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  Etická  komise  Fakultní  nemocnice  Olomouc a Lékařské fakulty UP v Olomouci

  I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

  předseda: MUDr.Jindřiška Burešová, tel: 588 443420,  e-mail: jindriska.buresova@fnol.cz
  tajemnice tel., fax 588442477, e-mail: iveta.sudolska@fnol.cz
____________________________________________________________________________________________________

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  166/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená studie fáze II hodnotící IMMU-132 v léčbě  metastazujícího uroteliálního karcinomu po selhání platinového režimu nebo imunoterapie na bázi anti-PD-1 / PD-L1 / A Phase II Open Label, Study of IMMU-132 in Metastatic Urothelial Cancer After Failure of Platinum-Based Regimen or Anti-PD-1/PD-L1 Based Immunotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMMU-132-06
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001167-23
Zadavatel/Sponzor: Immunomedics, Inc., 300 The American Road Morris Plains, NJ 07950, U.S.
Žadatel/Applicant: PharmDr. Jan Dvořáček, Senovážné náměstí 248/2, 370 01, České Budějovice

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM a TN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Covering letter, 2 Nov 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EudraCT application form: PDF version, 26 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost a vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení  / EC Application form for approval of the clinic study, 2 Nov 2018 / 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků / EC Questionnaire, 26 Oct 2018 / 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	a) Letter authorizing Voisin Consulting to communicate with CA/Ecs, 26 Sep 2018
b) Letter Authorizing Jan Dvoracek to act as applicant, signed by the Legal Representative, 8 Oct 2018
c) Authorization of Signature, 24 Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Power of attorney appointing a EU Legal Representative, 26 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol in English, including the synopsis and signature page, Amdt2, 16 Jul 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu / Protocol summary in the Czech language, version 1.0, 16 Jul 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	a) Investigator’s Brochure, version 6, 28 Sep 2018
b) Signature page, 1 Oct 2018
c) GIP, vesrion 1.0, 15 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PIL-ICF, in Czech language

a) Informace pro pacienta a informovaný souhlas / Main ICF, version 1.2, 19 Nov 2018 
b) Informace pro pacienta a nepovinný informovaný souhlas s budoucím použitím vzorků / Specimen ICF, version 1.0, 6 Sep 2018  
	
	(
	(
	(

	Insurance

a) Potvrzení o pojištění klinického hodnocení / Insurance certificate, 1 Oct 2018
b) Pojistná smlouva / Insurance policy, 1 Oct 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis praktickému lékaři / GP Letter, version 1.0, 9 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	List of national participating sites and investigators, version 1.0, 11 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CV of coordinating investigator in the Czech Republic – Tomas Buchler, 13 Aug 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CV of principal investigator 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Budget Template, version 3.0, 16 Jul 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor smlouvy o provedení klinického hodnocení / Institution CTA template, version 2.0, 22 Jun 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor smlouvy se zkopušejícím o provedení klinického hodnocení  / Investigator CTA template, version 1.0, 4 Sep 2018 / 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No         


     





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel               2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  167/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze 3 porovnávající daratumumab, VELCADE (bortezomib), lenalidomid a dexametazon (D-VRd) versus VELCADE, lenalidomid a dexametazon (VRd) u pacientů s dosud neléčeným mnohočetným myelomem, kteří mohou být léčeni vysokodávkovanou terapií / A Phase 3 Study Comparing Daratumumab, VELCADE (bortezomib), Lenalidomide, and Dexamethasone (D-VRd) vs VELCADE, Lenalidomide, and Dexamethasone (VRd) in Subjects with Previously Untreated Multiple Myeloma who are Eligible for High-dose Therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EMN17/54767414MMY3014
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-002992-16
Zadavatel/Sponzor: European Myeloma Network (EMN), Erasmus University Hospital, s-Gravendijkwal 230, 3015 CE Rotterdam, Nizozemsko, Sponsor representative: Prof. Pieter Sonneveld

Žadatel/Applicant: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 

186 00 Praha 8, Jarmila Mečírová, iCSM (jarmila.mecirova@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  15.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	 MUDr. Tomáš Pika, Hemato-onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Dotazník Etické komise, datovaný 31. 10. 2018 / EC questionnaire, dated 31 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing data 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EudraCT Application form (Annex 1), datovaný 30.10.2018 / EudraCT Application  form (Annex 1) dated 30 October 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie EMN17/54767414MMY3014 včetně Dodatku 1, datovaného 4. 9. 2018 / Study protocol EMN17/54767414MMY3014 incorporating Amendment 1, dated 4 Sep 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu klinické studie EMN17/54767414MMY3014,  datovaného 4. 9. 2018, upravený pro  Českou republiku, 25. 9. 2018 / Protocol synopsis for protocol EMN17/54767414MMY3014 dated 04Sep2018 adapted for Czech Republic dd. 25 Sep 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího  JNJ-54767414 (daratumumab), verze 14, 05 October 2017 / Investigator’s Brochure  JNJ-54767414 (daratumumab), version 14, 5 October 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek č.1 ze dne 30. 11. 2017 k souboru informací pro zkoušejícího JNJ-54767414 (daratumumab), verze 14, 05 October 2017 / Addendum 1  dd. 30 November 2017 to Investigator’s Brochure edition 14 dd. 5 October 2017 JNJ-54767414 (daratumumab), 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn informací o přípravku VELCADE, datum autorizace 26.4.2004 / SmPC for  VELCADE, first authorization 26 April 2004
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn informací o přípravku REVLIMID, datum autorizace 14.6.2007/ SmPC for  REVLIMID, first authorization 14 June 2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, v. 1.0, 23. 10. 2018//Patient Information Sheet and Informed Consent Form v. 1.0, 23. 10.2018 240764_EMN17/54767414MMY3014_Czech Republic ICF_Version 1.0_23 Oct 2018 based on Study Template Version 3.0_23 Sep 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro těhotnou partnerku a Formulář informovaného souhlasu verze 1.0 česká verze 12.10.2018 / Pregnant Partner Information Sheet and Informed Consent v.1.0 Czech version dd. 12Oct2018 240764_EMN17/54767414MMY3014_Czech Republic Pregnant Partner ICF_Version 1.0_12 Oct 2018 based on Study Template Version 1.0_13 Aug 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o právu na soukromí účastníků klinických hodnocení; verze 1.0 ze dne 8.6.2018 / GDPR Notice of Privacy Rights for Czech Republic, Version 1, dd. 8 Jun 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	GDPR Stanovisko ze dne 11.10.2018 / GDPR Statement dd.11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Důležité aspekty klinického použití přípravku Revlimid (Lenalidomid) (PPP) / Important Aspects of clinical use of Revlimid (PPP)_
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační kartička pacienta v.2.0 11.10.2018 / Patient ID Card v.2.0 dd 11 October 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EORTC QLQ-C30 (verze 3) / Questionnaire  EORTC QLQ-C30 (v.3),  Copyright 1995 EORTC Quality of Life Group. Veškerá práva vyhrazena. Version 3.0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života EORTC QLQ-MY20 / Quality of Life Questionnaire EORTC QLQ-MY20,  Copyright 1999 EORTC Study Group on Quality of Life. Všechna práva vyhrazena.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L / Health Questionnaire EQ-5D-5L, Czech Republic (Czech) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení včetně Přílohy A: Nábor a rozpis plateb /Clinical Trial Agreement / Draft of Contract including Exhibit A: Enrolment and Payment Schedule 240746_EMN1754767414MMY3014 CZE TRI CSA template Bilingual 20181026 1,0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro zkoušející: Očekávaní k zahájení studie a smluvního rozpočtu-dopis professora Sonnevelda/Investigators letter: Accelerated start-up and contract budgeting expectations-letter by professor Sonneveld
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, zkoušejících a etických komisí, datovaný 22. 10 2018 / List of Investigators/ Sites/ ECs dated 22 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc ze dne 19.9.2018 / Letter of Authorization EMN17/54767414MMY3014 dd. 19 Sep 2018                               
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. BARCLT18343, datovaná 16. 10. 2018 / Insurance policy no. BARCLT18343, dated 16 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění, k pojistné smlouvě BARCLT18343, datované 16. 10. 2018 / Certificate of Insurance to Insurance policy BARCLT183435, dated 16 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Všeobecné pojistné podmínky, pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických přostredků, datované 1. 1. 2007 / General Insurance Terms and Conditions, Insurance of Clinical Trial of medicinal products and medical devices dated 1 Jan 2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty týkající se studijních center – životopisy / Study site documentation – CVs of investigators

· Centrum / Site MUDr. Tomáš Pika, Ph.D.:
· MUDr. Tomáš Pika, Ph.D. (PI): CV (16. 10. 2018)
· MUDr. Jiří Minařík (SI): CV (17. 10. 2018)
· Mgr. Václav Kajaba, Ph.D. (SC): CV (12. 10. 2018)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  168/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní studie fáze 3 testující imatinib a dva základní režimy chemoterapie u akutní lymfoblastické leukémie s filadelfským chromozomem (Ph+ ALL) / International phase 3 trial in Philadelphia chromosome-positive acute lymphoblastic leukemia (Ph+ ALL) testing imatinib in combination with two different cytotoxic chemotherapy backbones EsPhALL2017/COGAALL1631

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EsPhALL2017/COGAALL1631
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000705-20
Zadavatel/Sponzor: University of Milano-Bicocca, Piazza dell´Ateneo Nuovo 1, 20126 Milano (MI), Italy
Žadatel/Applicant: MUDr. Zbyněk Novák, Hemato-onkologické odd. Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Zbyněk Novák, Hemato-onkologické odd. Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SÚKL schválení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EK Motol schválení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	EsPhALL2017/COGAALL1631 – celé znění protokolu
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informované souhlasy indukce
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informované souhlasy postindukce
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  169/18 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení fáze 2 přípravku INCMGA00012 u pacientů s metastatickým karcinomem z Merkelových buněk / A Phase 2 study of INCMGA00012 in Participants with Metastatic Merkel Cell Carcinoma





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: INCMGA 0012-201
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001627-39
Zadavatel/Sponzor: Incyte Corporation, 1801 Augustine Cut-Off, Wilmington, DE 19803

	Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8- Karlín, Eva Mejzrová (eva.mejzrova@iqvia.com)


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,                                   I.P. Pavlova 185/6, 79 00 Olomouc
	
	EK FNOL 

	MUDr. Eugen Kubala, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800,                                           140 59 Praha 4 
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a TN Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 
140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D, MBA,  Ústav radiologické onkologie                           Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8                                               
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Na Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8                                                             

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, DSc, MBA, FCMA, Kožní ordinace,                                       Bolzanova 7/1604, 110 01 Praha 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Kralovske Vinohrady,
Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol Amendment INCMGA 0012-201, verze 2 ze dne 4. října 2018 / Protocol Amendment INCMGA 0012-201, version 2 dated 4 October 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	INCMGA 0012-201,_Souhrn protokolu, česká verze V02CZE01 ze dne 4. října 2018 / INCMGA 0012-201_ Protocol Synopsis V02CZE01 (4 Oct 2018) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	INCMGA00012, Soubor informací pro zkoušejícího, verze 4 ze dne 1. března 2018 / INCMGA00012, Investigator’s Brochure, version 4, dated 1 March 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Email – Kladné stanovisko VHP+ (VHP1334), 26. října 2018¨/ Email – Positive opinion, VHP+ (VHP1334), 26 October 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, V2.0CZE(cs)1.0 ze dne 18. října 2018¨/ INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Patient Information Sheet an Informed Consent Form V2.0CZE(cs)1.0, 18 Oct 2018

	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu pro nepovinné odběry vzorků tkáně v rámci léčby, V1.0CZE(cs)1.0  ze dne 17. září 2018 / 
INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for Optional on Treatment Biopsy Collections V1.0CZE(cs)1.0 (17 Sep 2018)
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Dodatek k Informovanému souhlasu ke studii Incyte, Ochrana osobních údajů, V1.0CZE(cs)1.0 ze dne 25. října 2018 / INCMGA 0012-201, Incyte Corporation, Data Protection Addendum V1.0CZE(cs)1.0 (25 Oct 2018)
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta pro naléhavé případy, česká verze [V01CZE], ze dne 3. července 2018 / Pateint wallet Emergency Card 03JUL2018 [V01CZE]
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Karta pro připomenutí návštěvy, česká verze [V01CZE] ze dne 21. června 2018 / Reminder Card, 21JUN2018 [V01CZE]
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L_ česká verze 1.0 (ID 11766), ©2010 / Health Questionnaire EQ-5D-5L Digital Self complete Tablet_ Czech (Czech Republic) v1.0 (ID 11766), ©2010
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L_snímky obrazovky tabletu_česká verze 1.00 ze dne 30. srpna 2018 /
EQ-5D-5L_eCOA Tablet Screenshots_Czech (Czech Republic)_v1.00_30Aug2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	FACT-M_Non-Surgery_ePRO česká verze 4 ze dne 2. září 2016 / FACT-M_Non-Surgery_ePRO Czech (Czech Republic) version 4_02Sep2016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	FACT-M, snímky obrazovky tabletu_česká verze 1 ze dne 22. srpna 2018 / FACT-M_eCOA Tablet Screenshots _Czech (Czech Republic)_v1_22Aug2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Incyte INCMGA 0012-201_školící modul pro tablet_ česká verze 1 ze dne 22. srpna 2018 / Incyte INCMGA 0012-201_eCOA_Tablet Training Module_ Czech (Czech Republic)_v1_22Aug2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení (31.10.2018 – 28.2.2021) / Certificate of clinical Trial Insurance (31Oct18 – 28Feb21) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. SYB18939424A (včetně Všeobecných pojistných podmínek) / Insurance Policy No. SYB18939424A (included General Insurance Terms)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh kompenzace klinického hodnocení / Proposal of the compensation of the clinical trial
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy klinického hodnocení / Proposal of the Clinical Trial Agreement
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník etické komise k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků ze dne 15. listopadu 2018 / Questionnaire of the ethics committee to the submitted clinical trial on human medicinal product dated 15 November 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EUDRA-CT formulář ze dne 15. listopadu 2018 / Clinical trial Application Form signed on 15 November 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty k posouzení následujícího centra z hlediska lokální etické komise:/ Documents for assessment of the following site with supervision of local EC:Bohuslav Melichar, prof, MD, PhD, Onkologicka klinika, FNOL
· Životopis hlavního zkoušejícího/ Curriculum Vitae of Principal Investigator

· Bohuslav Melichar, prof, MD, PhD

· Životopisy vedlejších zkoušejících/ Curriculum Vitae of Sub-Investigators

· Hana Študentová, MD, PhD

· Denisa Vitásková, MD, PhD

· Martina Spisarová, MD

· Hana Kalábová, MD, PhD

· Seznam členů studijního týmu/ list of study team members
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících / CV of Principal Investigators
1. Petr Arenberger, prof, MD, DSc, MBA, FCMA 
2. Petra Holečková, MD, PhD, MBA
3. Eugen Kubala, MD
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  170/18 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 dvojitě zaslepené randomizované studie přípravku BGB-290 aplikovaného jako udržovací terapie v porovnání s placebem u pacientů s inoperabilním lokálně pokročilým, nebo metastazujícím karcinomem žaludku, který odpovídal na léčbu první linie chemoterapií založenou na derivátu platiny / A Phase 3, Double-blind, Randomized Study of BGB-290 versus Placebo as Maintenance Therapy in Patients with Inoperable Locally Advanced or Metastatic Gastric Cancer that Responded to Platinum-based First-line Chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BGB-290-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003493-13
Zadavatel/Sponzor: BeiGene, Ltd., c/o BeiGene USA, Inc., 1900 Powell Street, 5th Fl., Suite 500,     

Emeryville, CA 94608, USA

Žadatel/Applicant: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 
186 00 Praha 8, Alena Martinická (alena.martinicka@parexel.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr.Petra Holečková, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie 1. LF UK a Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8 
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Lucie Žitňanská, Onkologická klinika 1. LF UK a TN, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a TN, Vídeňska 800,
140 59 Praha 4


1/3

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 16. listopadu 2018 / Cover letter dated 16 November 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů / Request for EC opinion with the List of Submitted Documents 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK z 16. listopadu 2018 / EC questionnaire dated 16 November 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Annex 1- Evropský formulář žádosti o povolení KH ze dne 16. listopadu 2018 / Annex 1 European Clinical Trial Application Form dated  16 November 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing Data
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie verze 25. říjen 2017 /   BGB-290-303 Protocol version 25 October 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu  pro Českou republiku verze 1.0, 10. října 2018 / Protocol Synopsis for Czech Republic version 1.0, 10 October 2018 / Protocol synopsis for protocol BGB-290-303 dated 25 Oct 2017 adapted for Czech Republic version 1.0 10 Oct 2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího pro BGB-290 datovaná k 07. červnu 2018 /  Investigator’s Brochure  for BGB-290 dated 7 Jun 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty pro pacienty / Patient documents:

· Informace pro účastníka a formulář informovaného souhlasu / Participant Information Sheet/Informed Consent Form
236155_BGB-290-303_Czech Republic Main ICF_Version 1.0_18Oct2018_based on Master Main ICF_Version 2.0_31Aug2018
· Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu Volitelné: Dlouhodobé skladování a budoucí výzkum / Optional patient information sheet/informed consent form long term storage and future research
236155​_BGB-290-303_Czech Republic Optional ICF_Version 1.0_04Oct2018_based on Master Main ICF_Version 2.0_31Aug2018

· Souhlas těhotné partnerky s těhotenskými testy a přiměřeným následným sledováním / Pregnant Partner Consent for Pregnancy Testing & Appropriate Follow-up

236155_BGB-290-303_Czech Republic Pregnant Partner ICF_Version 1.0_19Oct2018_based on Master Pregnant Partner ICF_V0.1_12Oct2017

· Informace pro účastníka a formulář souhlasu pro poskytnutí archivního vzorku nádorové tkáně před skríningem /  Participant Information Sheet/Consent Form Pre-screening Collection of Archival Tumor Tissue 

236155_BGB-290-303_Czech Republic Pre-screening Archival Sample ICF_Version 1.0_18Oct2018_based on Master Pre-screening Archival Sample ICF_Version 1.0_11Apr2018

· Formulář pro odvolání souhlasu s poskytnutím archivního vzorku tkáně před skríningem / Form for Withdrawal of Participation from Pre-screening Collection of Archival Tumor Tissue
236155_ BGB-290-303_Czech Republic Prescreening Withdrawal ICF_Version 1.0_08Oct2018_ based on Master Pre-screening Archival Sample ICF_Version 1.0_11Apr2018

· GDPR formulář/ GDPR Letter / BGB-290-303_Czech Republic GDPR Letter 17OCT2018
   •      Identifikační karta pacienta verze 1.0 18.října 2018/ Patient ID Card Version 1.0          

           dated 18 Oct 2018
· Dotazník pro kvalitu života EORTC QLQ-C30, česká verze, 3.0, 1995/   Quality of Life Questionnaire EORTC QLQ-C30, Czech version 3.0, 1995
        •         Dotazník   pro kvalitu života EQ-5D-5L,  česká verze, 2009 /  Quality of Life                   

                 Questionnaire EQ-5D-5L, Czech version, 2009

        •        Dotazník   pro kvalitu života EORTC QLQ-STO22, česká verze, 1999 /   Quality of 
           Life Questionnaire  EORTC QLQ-STO22, Czech version, 1999
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Pojištění Newline Syndicate 1218 at Lloyd’s / Insurance  Newline Syndicate 1218 at Lloyd’s

· Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě č.: WIBCLT18488 ze dne 12. října 2018, pojistné období 12.10.2018 – 12.04.2022 / Certificate of Insurance related to Insurance Policy No:  WIBCLT18488, dated 12 October 2018, Insurance Period 12 October 2018- 12 April 2022

· Pojistná smlouva č. WIBCLT18488, datovaná 12. října 2018 / Insurance Policy No:  WIBCLT18488, dated 12 October 2018 

Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků platné od 1. ledna 2007 / General Insurance  Terms and Conditions relating to Clinical Trials and Medical Devices valid from 1 January 2007
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení BGB-290-303 včetně rozpisu plateb / Draft version of Clinical Trial Agreement for study BGB-290-303 including Payment Schedule
236155_BGB-290-303 Czech Republic_CSA Template INST PI_Bilingual_20181115_1.0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center, datovaný k 16. listopadu 2018  / List of Sites, dated 16 November 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících / CVs of Principal Investigators:

MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, 20. březen 2018 / 20 March 2018

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., 18. březen 2018 / 18 March 2018
MUDr. Lucie Žitňanská, 6. srpna 2018 / 6 August 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty ke studijnímu centru prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. / Documents for the study site prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.

· Životopisy studijního týmu: / CVs of the study team:

· Spoluzkoušející / Subinvestigator  MUDr. Hana Kalábová, Ph.D., 23. březen 2018 / 23 March 2018

· Spoluzkoušející / Subinvestigator  MUDr. Martina Spisarová, 06. duben 2018 / 06 April 2018
· Spoluzkoušející / Subinvestigator MUDr. Hana Študentová, Ph.D., 22. březen 2018 / 22 March 2018 
· Spoluzkoušející / Subinvestigator MUDr. Denisa Vitásková, 19. března 2018 / 19 March 2018

· Studijní sestra / Study Nurse Bc. Alena Gronowska, 11. července 2018 / 11 July 2018

· Studijní sestra / Study Nurse Mgr. Lenka Kňourková, 17. října 2018/ 17 October 2018

· Studijní sestra / Study Nurse Mgr. Sandra Kubná, 23. leden 2018/ 23 January 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

(  KH zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  171/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: ENGOT-ov50 / INNOVATE-3: Pivotní, randomizovaná, otevřená studie polí léčících tumor (TTFields, 200 kHz) při souběžném podávání paclitaxelu při léčbě karcinomu ovaria rezistentního na platinu (PROC) / ENGOT-ov50 / INNOVATE-3: Pivotal, randomized, open-label study of Tumor Treating Fields (TTFields, 200kHz) concomitant with weekly paclitaxel for the treatment of platinum-resistant ovarian cancer (PROC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-28
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: NovoCure Ltd., Topaz Building , MATAM center, Haifa 31905, Israel
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6, Mgr. Barbora Obrová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   N/A
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 20.11.2018 / Submission letter dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc zadavatel Novocure Israel  -  Novocure GmbH ze dne 3.7.2018 / Letter of Authorization sponsor Novocure Israel - Novocure GmbH, dated 03 Jul 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc Novocure GmbH - Denothex GmbH ze dne 23.7.2018 / Letter of Authorization Novocure GmbH – Denothex GmbH, dated 23 Jul 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc Denothex GmbH – OPTIMAPHARM s.r.o. ze dne 31.10.2018 / Letter of Authorization Denothex GmbH – OPTIMAPHARM s.r.o., dated 31 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Poveření pro Mgr. Barboru Obrovou ze dne 31.10.2018 / Letter of Authorization for Mgr. Barbora Obrová, dated 31 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK prováděním klinické zkoušky zdravotnického prostředku ze dne 20.11.2018 / Request for opinion of the Ethics Committee on medical device trial, dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládané klinické zkoušce zdravotnického prostředku ze dne 20.11.2018 / Questionnaire for the submitted medical device trial, dated 20 Nov 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plán klinické zkoušky EF-28, verze 1.0 ze dne 15.5.2018, včetně podpisové strany / EF-28 Study Protocol, Version 1.0, dated 15 May 2018, including signature page,
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse plánu klinické zkoušky EF-28, česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / EF-28 Protocol Synopsis, Czech Version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha 4, Plán klinické zkoušky EF-28 V1.0, Optimalizace umístění elektrod, verze 1.0 ze dne 13.7.2018 / Appendix 4, EF-28 Protocol V1.0, Optimizing the transducer arrays layout, Version 1.0, dated 13 Jul 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	RSK-REP-007 Zpráva o řízení rizik, verze 3 ze dne 11.7.2018, včetně podpisové strany / RSK-REP-007 Risk management Report, Version 3, dated 11 Jul 2018, including signature page
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návod k použití QSD-QR-368 EF-28 NovoTTF-100L(O), rev. 01 ze dne 24.5.2018, anglická verze / QSD-QR-368 EF-28 NovoTTF-100L(O) User manual, Rev. 01, dated 24 May 2018, ENG version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o principu radiační ochrany EF-28, verze 1.0 ze dne 15.10.2018, podepsáno 31.10.2018 / EF-28 Radiation Protection Principles Statement, Version 1.0, dated 15 Oct 2018, signed 31 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příručka zkoušejícího EF-28, V2.0 ze dne 14.11.2018 / EF-28 Investigator Brochure, V2.0, dated 14 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o shodě se základními požadavky ze dne 30.5.2018 / Declaration of conformity with essential requirements, dated 30 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kontrolní seznam základních požadavů MN-469 NovoTTF-100 L(O), rev. 1 ze dne 01/03/2009, podepsán 14/06/2018 / MN-469 NovoTTF-100 L(O) Essential Requirements Checklist, rev. 1, dated 01/03/2009, signed 14/06/2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kontrolní seznam o shodě s platnými normami MN-392 NovoTTF-100 L(O), rev 01 ze dne 30.5.2018 / MN-392 NovoTTF-100 L(O) Evidence Checklist for Compliance with Applicable Standards, rev 01, dated 30 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam aplikovaných norem AS-005, rev. 16 ze dne 21.12.2017 / AS-005 List of Applicable Standards, rev 16, dated 21 Dec 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o shodě QSF-101, rev 28 ze dne 8.8.2018 / QSF-101 Declaration of conformity, rev 28 dated 08 Aug 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor návrhu záznamového listu (CRF) EF-28 ze dne 16.8.2018 / EF-28 Sample of CRF Draft, dated 16 Aug 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář souhlasu EF-28 pro centrum FN Olomouc, česká verze 1.0 ze dne 31.10.2018, na základě anglické global master version 1.0 ze dne 6.8.2018 / EF-28 Patient Information and Consent Form for FN Olomouc site, Czech version 1.0, dated 31 Oct 2018, based on eng Global Master Version 1.0, dated 06 Aug 2018  
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas se zpracováním osobních údajů EF-28, česká verze 1.0 ze dne 30.10.2018 / GDPR Supplement to ICF, Czech version 1.0, dated 30 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Jak používat aplikátor elektrod, česká verze 1 / Applicator leaflet, Version 1, CZE translation
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informační leták pro pacienty o systému NovoTTF-100L(O), česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / Booklet for patients about NovoTTF-100L(O), Czech version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životní styl s TTFields, česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / Lifestyle on TTFields, Czech version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života EORTC QLQ – OV28, česká verze, 1997 / EORTC QLQ – OV28 Quality of Life Questionnaire, Czech version, 1997
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník kvality života EORTC QLQ – C30, česká verze, 1995 / EORTC QLQ – C30 Quality of Life Questionnaire, Czech version, 1995
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informační leták pro pacienty o klinické zkoužce EF-28, česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / Subject Information Sheet about EF-28 study, Czech version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návod k použití QSD-QR-368 EF-28 NovoTTF-100L(O), rev. 01 ze dne 11.10.2018, česká verze / QSD-QR-368 EF-28 NovoTTF-100L(O) User manual, rev 01, dated 11 Oct 2018, Czech version
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Životní styl s TTF – video pro pacienty, 2018, CD / Lifestyle with TTF – video for patients, 2018, CD
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Kontaktní karta pacienta, česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / Patient Contact Card, Czech Version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro lékaře pacienta, česká verze 1.0 ze dne 11.10.2018 / GP letter, Czech Version 1.0, dated 11 Oct 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění ze dne 6.9.2018, pojistné období 1.10.2018 – 30.11.2022 / Insurance Certificate, dated 06 Sep 2018, Period of Insurance 01 Oct 2018 – 30 Nov 2022
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 400 043 933 ze dne 6.9.2018, včetně všeobecných pojistných podmínek / Insurance contract no. 400 043 933 dated 06 Sep 2018, including general insurance conditions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam příslušných orgánů, kterým byla EF-28 podána ke schválení, verze 1.0 ze dne 29.10.2018 / CA Submission and Opinion list, Version 1.0, dated 29 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center a zkoušejících EF-28 v ČR, verze 1.0 ze dne 29.10.2018 / EF-28 List of sites in CZ, version 1.0, dated 29 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy EF-28 ze dne 20.9.2018 / EF-28 Contract Draft dated 20 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh odměny či kompenzace a nábor subjektů klinické zkoušky EF-28 ze dne 31.10.2018 / Proposal for remuneration or compensation and EF-28 study subject enrollment, dated 31 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas vedoucího pracoviště s prováděním studie ze dne 27.9.2018 / Approval of the Head of dept to conduct the study, dated 29 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Čestné prohlášení hlavního zkoušejícího ze dne 27.9.2018 / Principal Investigator’s Declaration, dated 27 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího prof. Melichara ze dne 12.6.2018 / CV of PI prof. Melichar dated 12 Jun 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                 



           





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

(  KH zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  172/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: HEPANOVA: Klinická zkouška fáze II zkoumající léčbu tumor léčícími poli (TTFields, 150 kHz) souběžně se sorafenibem při léčbě pokročilého hepatocelulárního karcinomu (HCC) / HEPANOVA: A Phase II Trial of Tumor Treating Fields (TTFields, 150 kHz) Concomitant With Sorafenib For Advanced Hepatocellular Carcinoma (HCC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EF-30
EudraCT number/ EudraCT number: N/A
Zadavatel/Sponzor: Novocure GmbH, Park 6, CH-6039, Root D4, SWITZERLAND
Žadatel/Applicant: OPTIMAPHARM s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6, Mgr. Barbora Obrová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.201/
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   N/A
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 22.11.2018 / Submission letter dated 22 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc zadavatel Novocure, Švýcarsko – Novocure, Německo, ze dne 19.11.2018 / Letter of Authorization sponsor Novocure Switzerland – Novocure, Germany, dated 19 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc Novocure, Německo – Denothex GmbH, ze dne 19.11.2018 / Letter of Authorization Novocure Germany – Denothex GmbH, dated 19 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc Denothex GmbH – OPTIMAPHARM s.r.o., ze dne 21.11.2018 / Letter of Authorization Denothex GmbH – OPTIMAPHARM s.r.o., dated 21 Nov 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pověření pro Mgr. Barboru Obrovou  ze dne 22.11.2018 / Letter of Authorization for Mgr. Barbora Obrová, dated 22 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK prováděním klinické zkoušky zdravotnického prostředku ze dne 22.11.2018 / Request for opinion of the Ethics Committee on medical device trial, dated 22 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládané klinické zkoušce zdravotnického prostředku ze dne 22.11.2018 / Questionnaire for the submitted medical device trial, dated 22 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plán klinické zkoušky EF-30, verze 4.0 ze dne 6.11.2018, včetně podpisové strany / EF-30 Protocol, Version 4.0, including sgn page, 06 Nov 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Synopse plánu klinické zkoušky EF-30 verze 4.0 / EF-30 Protocol synopsis Czech Version 4.0
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha k plánu studie B – článek New Guidelines to Evaluate Response to the Treatment in Solid Tumors, Journal of the National Cancer Institute, Vol. 92, No. 3, 2.2.2000 / Protocol Appendix B – article New Guidelines to Evaluate Response to the Treatment in Solid Tumors, Journal of the National Cancer Institute, Vol. 92, No. 3, 02 Feb 2000
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha k plánu studie D – článek Staging systems in hepatocellular carcinoma, HPB, 2005; 7: 35-41 / Protocol Appendix D – article Staging systems in hepatocellular carcinoma, HPB, 2005; 7: 35-41
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha k plánu studie E - RSK-REP-004 Zpráva o řízení rizik, verze 4 ze dne 03.11.2018, včetně podpisové strany / Protocol Appendix E - RSK-REP-004 Risk management Report, Version 4, dated 03 Nov 2018, including signature page
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha k plánu studie F - Optimalizace umístění elektrod, verze 1.0 / Protocol appendix F - Optimizing the transducer arrays layout, Version 1.0
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor řízení rizik RMF-003, rev 03 ze dne 3.11.2018 / RMF-003 Risk management file, rev. 03, dated 03 Nov 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plán řízení rizik MN-476, ver. 06 ze dne 29.9.2018 / MN-476 Risk Management Plan, ver. 06, dated 29 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o principu radiační ochrany EF-30, verze 1.0 ze dne 13.11.2018, podepsáno 14.11.2018 / EF-28 Radiation Protection Principles Statement, Version 1.0, dated 13 Nov 2018, signed 14 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příručka zkoušejícího verze 2.0 ze dne 21.11.2018 / Investigator Brochure, Version 2.0, dated 21 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha příručky I - Návod k použití QSD-QR-366 EF-30 NovoTTF-100L(P), rev. 02 ze dne 6.6.2018, anglická verze / IB Appendix I - QSD-QR-366 EF-30 NovoTTF-100L(P) User Manual, rev. 02, dated 06 Jun 2018, English version
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha příručky II - Kontrolní seznam základních požadavů QSD-MN-467, rev. 2 ze dne 4.9.2017, podespáno 5.12.2017 / IB Appendix II - QSD-MN-467 Essential Requirements Checklist, rev. 02, dated 04 Sep 2017, signed on 05 Dec 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Příloha příručky III - Seznam aplikovaných norem AS-005, rev. 16 ze dne 21.12.2017 / IB Appendix III - List of Applicable Standards, rev. 16, dated 21 Dec 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení o shodě se základními požadavky ze dne 5.12.2017 / Declaration of conformity with essential requirements, dated 05 Dec 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Prohlášení ze dne 5.12.2017 o tom, že zdravotnický prostředek neobsahuje žádné tkáně živočišného původu ani žádný derivát lidské krve / Declaration for no tissues of animal origin and no human blood derivative, dated 05 Dec 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kontrolní seznam důkazů o shodě s platnými normami MN-875, rev. 01 ze dne 26.6.2018 / MN-875 Evidence Checklist for Compliance With Applicable Standards, rev. 01, dated 26 Jun 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor záznamového listu (CRF) V0.29 ze dne 15.10.2018 / Sample of CRF, V0.29, dated 15 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EF-30 Formulář informovaného souhlasu, česká verze 1.0 pro centrum FN Olomouc 19-310, ze dne 15.11.2018 / EF-30 Informed Consent Form, Czech Version 1.0 for FN Olomouc Site 19-310, dated 15 Nov 2018  
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas se zpracováním osobních údajů v klinické zkoušce EF-30, česká verze 1.0 ze dne 15.11.2018 / EF-30 GDPR Supplement to ICF, Czech version 1.0, dated 15 Nov 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Návod k použití QSD-QR-366 EF-30 NovoTTF-100L(P), rev. 02 ze dne 6.6.2018 / QSD-QR-366 EF-30 NovoTTF-100L(P) User Manual in Czech, rev. 02, dated 06 Jun 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Leták o klinické zkoušce EF-30, Verze 1.0 ze dne 11.1.2018 / EF-30 Subject Information Sheet, Czech Version 1.0, dated 11 Jan 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EF-30 kontaktní ID karta pacienta, verze 1.0 ze dne 16.11.2018 / EF-30 Patient Contact ID Card, Czech Version 1.0, dated 16 Nov 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	EF-30 šablona dopisu pro praktického lékaře, verze 1.0 / EF-30 GP letter Template in Czech, Version 1.0
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění klinické zkoušky EF-30, pojistné období 19.11.2018 – 19.11.2020, ze dne 17.11.2018 / EF-30 Insurance Certificate, Period of Insurance 19 Nov 2018 – 19 Nov 2020, dated 17 Nov 2018   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 400 044 228 ze dne 17.11.2018 + všeobecné pojistné podmínky / Insurance Contract No. 400 044 228, dated 17 Nov 2018 + general insurance conditions 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam etických komisí a příslušných orgánů, kterým byla klinická zkouška EF-30 podána k projednání, ze dne 20.11.2018 / EF-30 List of Involved Ethics Committees and Competent Authorities, dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy klinické zkoušky EF-30 / EF-30 Contract Draft 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh odměny či kompenzace, popis náboru ze dne 20.11.2018 / Proposal for remuneration or compensation and study subject enrollment, dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas vedoucího pracoviště s realizací klinické zkoušky zdravotnického prostředku ze dne 20.11.2018 / Approval of the Head of Department to Conduct the Medical Device Trial, dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Čestné prohlášení hlavního zkoušejícího ze dne 20.11.2018 / Principal Investigator’s Declaration, dated 20 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího prof. Melichara ze dne 1.11.2018 / CV of Principal Investigator prof. Melichar, dated 01 Nov 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 173/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Epidemiologie a prevence ventilátorových pneumonií (VAP) u pacientů hospitalizovaných na odd. KARIM FNOL s ohledem na předchozí antibiotickou terapii





Žadatel/Applicant:  MUDr. Jan Papajk, KARIM FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Jan Papajk, KARIM FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	
	(
	(
	(

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                       
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1

.
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 174/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Využití monitorace cerebrální oxymetrie u pacientů podstupujících prostatektomii robotickou nebo laparoskopickou a sledování výskytu postoperační mozkové dysfunkce 
Žadatel/Applicant:  MUDr. Olga Klementová, Ph.D., KARIM FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Pozn.: Doporučujeme konzultaci s psychiatrem nebo psychologem k použití dotazníku MMSE.
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Olga Klementová, Ph.D., KARIM FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 
779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	
	(
	(
	(

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                       
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1
Vyjádření EK FNOL

Číslo jednací/Reference number: 175/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Role stresu při rozvoji atopické dermatitidy a psoriázy

Žadatel/Applicant:  Szergej Cápec, Ph.D., Ústav patologické fyziologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodům :

1) Je nezbytné přibrat do studie lékaře s dermatologickou specializací.

2) Vzhledem k vyloučení tzv. závislých osob ze studie, doporučujeme do studie zařadit až studenty, kteří již absolvovali zkoušku z patologické fyziologie.

3) Doporučujeme k fotografování zajistit společnost zajišťující fotografickou dokumentaci pro klinická hodnocení. Tato společnost po obdržení fotografií zakryje vše podle čeho by bylo možné zjistit totožnost subjektů (např. oči,.ústa, mateřská znaménka či tetování).

4) Zvážit místo prohlídky subjektů hodnocení.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 176/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, klinická studie fáze 3 s randomizovaným vysazením léčby Relugolixem ve spojení s estradiolem a norethisteronem acetátem u žen se silným menstruačním krvácením spojeným s děložními fibroidy / An International Phase 3 Double-Blind, Placebo-controlled, Randomized Withdrawal Study of Relugolix Co-administered with Estradiol and Norethindrone Acetate in Women with Heavy Menstrual Bleeding Associated with Uterine Fibroids


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MVT-601-035
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001368-43
Zadavatel/Sponzor: Myovant Sciences GmbH, Viaduktstrasse 8; CH-4051 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o.; Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 
7, PharmDr.Magdalena Podobna Tulejova (podobnamagdalena@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc, s.r.o., Horní nám. 285/8, 772 00  Olomouc
	
	EK FNOL


1/3
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 23 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář žádosti etické komise / EC Application Form, 23 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	EudraCT formulář žádosti PDF / EudraCT CTA PDF, 14 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení / EC Clinical Trial Questionnaire, 14 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Seznam kontrolních úřadů v EU, jimž bude žádost předložena / List of Competent Authorities in the Community, version 1.0, 28 Aug 2018
	(
	(
	
	(

	Seznam aktivních studií s přípravkem Relugolix / Outline of Active Trials with Relugolix, version 1.0, 28 Aug 2018
	(
	(
	
	(

	Protokol včetně synopse a podpisových stran / Protocol including the protocol synopsis and signature pages, Amendment 1, 13 Aug 2018
	
	(
	(
	(

	Synopse protokolu v češtině / Protocol Synopsis in Czech, Amendment 1, 13 Aug 2018
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího (Relugolix) / IB Relugolix, version 10, 29 Jan 2018
	(
	(
	
	(

	Český formulář informovaného souhlasu – Hlavní / Czech ICF – Main , version 1.0, 6 Sep 2018
	
	(
	(
	(

	Český formulář informovaného souhlasu – GDPR / Czech ICF – GDPR, version 1.0, 6 Sep 2018 
	
	(
	(
	(

	Karta účastníka ve studii / Clinical Study Participant Card, version 1.0, 24 Sep 2018
	(
	(
	
	(

	Pokyny pro sběr hygienických pomůcek KCAS / Instructions for Sanitary Collection (KCAS), version 5.0, Oct 2017
	(
	(
	
	(

	Dopis praktickému lékaři / GP letter, version 1.0, 24 Sep 2018
	(
	(
	
	(

	Dotazník kvality života UFS / UFS Questionnaire – Quality of Life, 2015
	(
	(
	
	(

	Deník pacienta / Patient diary, version 1.0, 21 Dec 2017
	(
	(
	
	(

	SF-36 Health Survey (in local language), 1996, 2004, 2012
	(
	(
	
	(

	Work Productivity Activity Impairment – Uterine Fibroid (WPAI-UF), version 2.5, 13 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Patien Global Assessment (PGA) for Function and Symptoms, version 1.0, 25 Sep 2017
	(
	(
	
	(

	Seznam studijních center účastnících se v ČR / List of participating sites in the Czech Republic, 14 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of Principal Investigator
MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., 6 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Dokumenty týkající se studijního centra Skřivánek / Documents related to study site Skrivanek 
a. CV    Eva Hajkrová (Sub-I), 6 Nov 2018
b. Licence / Medical License Aleš Skřivánek, 22 Apr 2018
c. Diplom / Diploma MD Aleš Skřivánek, 1 Jun 1989
d. Diplom / Diploma Gynecologist 1st degree Aleš Skřivánek, 8 Oct 1992
e. Diplom / Diploma Gynecologist 2nd  degree Aleš Skřivánek, 20 Jun 1997
f. Diplom / Diploma Gynecologist Aleš Skřivánek, 24 Apr 2013
g. Diplom / Diploma MD Eva Hajkrová (Sub-I), 14 May 2005
h. Diplom / Diploma Gynecologist Eva Hajkrová (Sub-I), 28 Nov 2012
	(
	(
	
	(

	Pojistný certifikát / Insurance Certificate, 1 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Pojistná smlouva / Insurance Policy, 1 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	eCRF – návrh / eCRF – draft, 30 Aug 2018
	(
	(
	
	(

	Odůvodnění sběru informací o rase a etniku / Justification for collection of race and ethnicity, 12 Sep 2018
	(
	(
	
	(

	Návrh smlouvy o provedení KH / CT Agreement – draft, 12 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Návrh rozpočtu / CT budget – draft, 13 Aug 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 177/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Antibiotická profylaxe a mikrobiom u mnohočetného myelomu











Žadatel/Applicant: doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík, Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík, Hemato-onkologická klinika FNOlomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 


	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	(
	(
	(

	Informovaný souhlas vč. informace pro subjekt hodnocení
	
	(
	(
	(

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                       
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 44/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené rozšíření klinického hodnocení AC-058B201 probíhající v paralelních skupinách k vyhodnocení dlouhodobé bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti denních dávek 10, 20 a 40 mg přípravku ACT-128800, agonisty receptoru S1P1 podávaného perorálně u pacientů s relaps-remitentní roztroušenou sklerózou  

Multicenter, randomized, double-blind, parallel-group extension to study AC‑058B201 to investigate the long-term safety, tolerability, and efficacy of 10, 20, and 40 mg/day ACT-128800, an oral S1P1 receptor agonist, in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AC-058B202

EudraCT number/ EudraCT number:  2009-011470-15

Zadavatel/Sponzor:  Actelion Pharmaceuticals Ltd., Gewerbestrasse 16, 4123 Allschwil, Švýcarsko

Žadatel/Applicant:  Actellion Pharmaceuticals CZ s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  MEK VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o právu na soukromí účastníků KH pro ČR, veze 1 ze dne 1.června 2018 / GDPR notice of Privacy rights for Czech Republic, version 1, dated 1 Jun 2018Note related to Investigator´s Brochure version 13 –typing mistake, dated 21 Aug 2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  135/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické otevřené randomizované klinické hodnocení fáze III pro pacienty s recidivující/rezistentní chronickou lymfocytární leukémií
 k vyhodnocení přínosu přípravku GDC-0199 (ABT-199) v kombinaci 
s rituximabem v porovnání s bendamustinem a rituximabem / A Multicenter, Phase III, Open-label, Randomized Study in Relapsed/Refractory Patients with Chronic Lymphocytic Leukemia To Evaluate the Benefit of GDC-0199 (ABT-199) Plus Rituximab Compared with Bendamustine plus Rituximab




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: G028667

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-002110-12

Zadavatel/Sponzor: AbbVie Inc. and F. Hoffmann-La Roche Ltd.

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2018, 7.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	 Prof. MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Addendum 1 k Investigátorské brožuře 9.0 – z 1.října 2018 / Venetoclax IB edition 9 Addendum 1 dated Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Průvodní dopis, 7.listopadu 2018 / Cover letter dated 7 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	GO28667 Formulář  hlavního informovaného souhlasu: Podstudie opakované léčby/zkřížená podstudie česká verze_V1.0CZE1.0 z 26.listopadu 2018 / GO28667 Substudy Patient Information Sheet and Informed Consent Form in Czech, version V1.0CZE1.0 26 Nov 2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  21/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost perorálního azacytidinu plus nejlepší 
podpůrné péče ve srovnání s placebem plus nejlepší podpůrnou péčí u anemických a trombocytopenických pacientů závislých na transfúzích červených krvinek kvůli myelodysplastickým syndromům s nižším rizikem
 podle IPSS / A Phase 3, Multicenter, Randomized, Double-Blind Study to Compare the Efficacy and Safety of Oral Azacitidine Plus Best Supportive Care versus Placebo Plus Best Supportive Care in Subjects with Red Blood Cell Transfusion-dependent Anemia and Thrombocytopenia due to IPSSTLower-risk Myelodysplastic Syndromes

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AZA-MDS-003 

EudraCT number/ EudraCT number: 2012-002471-34

Zadavatel/Sponzor: Celgene Corporation, 86 Morris Avenue, Summit, NJ 07901, USA

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4, 

MUDr. Alena Hynštová (alena.hynstova@ppdi.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:     MEK VFN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Peter Rohoň, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Annex II formulář ze dne 8.11.2018 / Annex II form, dated 8 November 2018 
	(
	
	
	

	Formulář žádosti o povolení KH léčiva (Annex I) zde dne 8.11.2018 s vyznačenými změnami /  Annex I form (XML and PDF with highlighted changes), dated 8 November 2018
	(
	
	
	

	Dodatek protokolu číslo 4.0 ze dne 6.8.2018 / Protocol Amendment 4.0, dated 6 August 2018
	
	
	(
	

	Souhrn změn k dodatku protokolu 4.0 ze dne 6.8.2018 / Protocol Amendment 4.0, Summary of Changes, dated 6 August 2018
	
	
	(
	

	Posouzení rizik a přínosů ver.3 z dne 8.8.2018 / Risk Benefit Assessment V3, dated 8 August 2018
	(
	
	
	

	Souhrn změn posouzení rizik a přínosů ver.3 z dne 8.8.2018 / Risk Benefit Assessment V3, Summary of Changes, dated 8 August 2018
	(
	
	
	

	Brožura pro zkoušející pro přípravek Azacitidine (CC-486) edice 15.0 ze dne 13.8.2018 / Azacitidine (CC-486) IB edition 15.0, dated 13 August 2018
	(
	
	
	

	Brožura pro zkoušející pro přípravek Azacitidine (CC-486) edice 15.0 ze dne 13.8.2018, Souhrn změn / Azacitidine (CC-486) IB edition 15.0, dated 13 August 2018, Summary of changes
	(
	
	
	

	Kalendář léčby pro pacienty, verze / Patient Treatment Calendar, version: Czech Republic Czech Patient Calendar V2.1 dated 27Aug2018 (čistá verze a s vyznačenými změnami/ clean and track changes version)
	(
	
	
	

	Kopie aktualizované plné moci udělené zadavatelem jeho zástupci v EU / EU Legal Representative Delegation Letter from Celgene Corporation to Celgene Europe B.V., dated 4 October 2018
	(
	
	
	

	Kopie aktualizované plné moci udělené zástupcem zadavatele v EU společnosti PPD Czech Republic / Power of Attorney, dated 04 October 2018 (signed on 25 October 2018)
	(
	
	
	

	Zápisky z jednání DMC komise ze dne 24.7.2018 / DMC Meeting minutes dated 24 July 2018
	(
	
	
	

	Dopis zkoušejícím ze dne 8.8.2018 / Investigator letter, dated 8 August 2018
	(
	
	
	

	Seznam míst klinického hodnocení a příslušných EK_verze 3.0_05Nov2018 / List of Clinical Trial Sites and respective Ethics Committees _version 3.0_05Nov2018
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  159/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě maskované, placebem kontrolované klinické hodnocení s následným otevřeným obdobím s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost MEDI-551 u dospělých osob s neuromyelitis optica a onemocnění ze spektra poruch neuromyelitis optica / A Double-masked, Placebo-controlled Study with Open-Label Period to Evaluate the Efficacy and Safety of MEDI-551 in Adult Subjects with Neuromyelitis Optica and Neuromyelitis Optica Spectrum Disorders

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CD-IA-MEDI-551-1155 
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000253-36 
Zadavatel/Sponzor: MedImmune LLC, člen skupiny AstraZeneca, One MedImmune Way, Gaithersburg, Maryland, 20878, USA

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Budějovická alej, Antala Staška 2027/79, 

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D.,Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Aktualizovaný formulář Annex 1 s vyznačením změn, podepsaný 21.11.2018 / Updated Annex 1 form with changes highlighted, signed 21 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Dodatek protokolu 6 pro ČR, ze dne 17.10.2018 / Protocol amendment 6 (Czech Republic) dated 17 Oct 2018
	
	(
	(
	(

	Dodatek protokolu 6 pro ČR – dokument s vyznačením změn oproti dodatku verze 5 pro ČR / Protocol amendment 6 (Czech Republic) tracked changes vs amendment 5  (Czech Republic) 
	
	(
	(
	(

	Podpisová strana protokolu / Protocol signature page
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
-SÚKL
2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  167/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie fáze I/II hodnotící bezpečnost a účinnost DCVAC/LuCa přidaného ke standardní chemoterapii (karboplatina a paklitaxel) v první linii +/-  imunomodulancia (interferon-ɑ a hydroxychlorochin) vs. standardní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic ve stadiu IV / A Phase I/II Study to Evaluate Safety and Efficacy of DCVAC/LuCa Added to Standard First Line Chemotherapy with Carboplatin and Paclitaxel +/- Immune Enhancers (Interferon-ɑ and Hydroxychloroquine) vs Chemotherapy alone in Patients with Stage IV Non-Small Cell Lung Cancer                         

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SLU01

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003084-37

Zadavatel/Sponzor: SOTIO a.s., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7

Žadatel/Applicant: Accord Research s.r.o., Evropská 2690/17, 160 41 Praha 6 – Dejvice, 

MUDr. Marietta Tesařová 

Korespondenční adresa: Accord Research s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o stanovisko EK ke KH / Reguest for opinion of the EC on clinical trial on human medicinal products
	(
	
	
	

	Formulář podstatného dodatku ke studii / Substantial amendment notification form (SA_Form_Protocol v 5.0_11 Oct 2018)
	
	
	
	

	Aktualizovaný CTA formulář / Updated Clinical trial application form
	(
	(
	
	(

	Podtstaný dodatek Protokol verze 6.0, 19.11.2018 / Substantial amendment clinical trial Protocol,  v 6.0_19 Nov  2018
	
	(
	(
	(

	Seznam změn / Summary of changes_Protocol_SLU01_version 6.0, 19 Nov 2018
	
	
	
	

	Dodatek verze 2.0 k Informacím pro pacienta a Informovanému souhlasu, LV02 19.listopadu 2018 /  Addendum version 2.0 to PIS/ICF, LV02, 19 Nov 2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  38/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené prodloužení klinického hodnocení APD811-003 u pacientů s plicní arteriální hypertenzí / An Open-Label Extension Study of APD811-003 in Patients with Pulmonary Arterial Hypertension









 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD811-007
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003042-27 
Zadavatel/Sponzor: Arena Pharmaceuticals, Inc., 6154 Nancy Ridge Drive, San Diego, CA 921421, USA

Žadatel/Applicant: Argint International Clinical Research and Development Services s.r.o., 

Galvaniho 7/D, 821 04 Bratislava, Slovenská republika, PharmDr. Lucia Vašíková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Martin Hutyra, Ph.D., I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol KH: APD811-007 dodatek č. 3, ze dne 4.června 2018, ve verzi se sledováním změn a v čisté verzi
	
	
	(
	

	Administrativní poznámka o změně pro dodatek k protokolu, podepsána 11.října 2018
	
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu KH: APD811-007 dodatek č. 3, ze dne 4.června 2018, ve verzi se sledováním změn a v čisté verzi
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze ze dne 23.října 2018, ve verzi se sledováním změn, zvýrazněné verzi a  čisté verzi
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – ochrana osobních údajů, verze z 23.října 2018
	
	(
	(
	(

	Pokyny k dávkování APD811-007 pro pacienta, verze 1.0, ze dne 14.září 2018
	(
	(
	
	(

	Příručka zkoušejícího pro ralinepag (ADP811), vydání 07.1, ze dne 26.dubna 2018, ve verzi se sledováním změn a čisté verzi
	(
	(
	
	(

	Výroční zpráva o stavu pro ČR, ze dne 29.října 2018
	(
	(
	
	(

	Autorizace zaměstnance Argint International SR ze strany zaměstnavatele, podepsáno 28.června 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  2/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: COMPLEEMENT-1: Otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze IIIb hodnotící bezpečnost a účinnost ribociclibu 
(LEE011)v kombinaci s letrozolem při léčbě mužů a postmenopauzálních žen s hormon-receptor pozitivním (HR+), HER2 negativním (HER2-), pokročilým karcinomem prsu bez předchozí hormonální léčby pro pokročilé onemocnění / COMPLEEMENT-1:An open-label, multicenter, phase IIIb study to assess the safety and efficacy of ribociclib (LEE011) in combination with letrozole for the treatment of men and postmenopausal women with hormone receptorpositive (HR+) HER2-negative (HER2-) advanced breast cancer (aBC) with no prior hormonal therapy for advanced disease











Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLEE011A2404
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003467-19
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Gemini, building B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Petr Bouška (petr.bouska@novartis.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CLEE011A2404_Amended Protocol version 03_release date: 24 Sep 2018
	
	
	(
	

	CLEE011A2404_Amended Protocol version 03_release date: 24 Sep 2018_TC
	
	
	(
	

	CLEE011A2404_Amended Protocol version 03_protocol signature page_release date: 24 Sep 2018
	
	
	(
	

	IC-CR-CLEE011A2404 – dodatek č. 1 z 6.11.2018 k verzi ICF CZ verze 5 z 14.11.2017
	
	(
	(
	(

	IC-CR-CLEE011A2404 – Info o GDPR: verze 1.0 datum: 6.11.2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

(  KH zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  9/17 MEK 1

Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, prospektivní, otevřená studie s kontrolní skupinou k ověření účinnosti a bezpečnosti topické (intravaginální) aplikace vaginálního gelu SAM (zdravotnický prostředek třídy IIa) a vliv na regresi cervikálních lézí CIN1 a CIN 2 a regresicytologického markru p16  / Randomised, prospective, open label with control group clinical trial to investigate the efficacy and safety of the topical (intravaginal) application of the gel “SAM vaginal gel” (class IIa medical device) on the regression rate of cervical lesions CIN 1 and CIN 2 and on the regression of the cytological marker p16
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SAM-001

Eudamed number/ Eudamed number: CIV-16-06-016144

Zadavatel/Sponzor: DEFLAMED International s.r.o., Heřmanova 597/61, 170 00 Praha 

Žadatel/Applicant: Contract Research Organisation, MUDr. Jana Schwarzová,                                                                                                Smetanova 388, 252 64 Velké Přílepy (jana@schwarzovi.eu)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc, s.r.o., Horní náměstí 285/8, 772 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Vladimír Dvořák, Ph.D., Centrum ambulantní gynekologie a primární péče, s.r.o., Orlí 10, 602 00 Brno
	(
	EK Centrum ambulantní gynekologie a primární péče, s.r.o., Orlí 10, 602 00 Brno

	As. MUDr. Marek Pluta, Ph.D.,  Fakultní nemocnice v Motole (University Hospital Motol), Onkogynekologická a kolposkopická ambulance, V Úvalu 84/1, 150 00 Praha 5
	(
	EK FN v Motole, V Úvalu 84
150 06 Praha 5 - Motol


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol studie + synopse s vyznačenými změnami / Study protocol SAM-001, version 15, 15.12.2016, SA-001 29.1.2018; SA-002, 8.10.2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No 

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 13/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené, multicentrické, srovnávací klinické hodnocení fáze III, pro zhodnocení účinnosti Durvalumabu nebo Durvalumabu s Tremelimumabem podávané v kombinaci s chemoterapií na bázi platiny jako první linie léčby u pacientů s extenzivním stadiem malobuněčného bronchogenního karcinomu (stádium IV) / A Phase III, Randomized, Multicenter, Open-Label, Comparative Study to Determine the Efficacy of Durvalumab or Durvalumab and Tremelimumab in Combination With Platinum-Based Chemotherapy for the First-Line Treatment in Patients with Extensive Disease (Stage IV) Small-Cell Lung Cancer (SCLC)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D419QC00001        
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001203-23

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic  s.r.o. , U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, 

Mgr. Markéta Dvořáková (marketa.dvorakova@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Oddělení plicních nemocí a TBC FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CSP D419QC00001, Edition Number 4.0, dated 29 Oct 2018 (incl track changes version) 
	
	
	(
	

	D419QC00001 – Rationale (důvody k vytvoření nové verze protokolu 4) 
	(
	(
	
	(

	Comparison Table of Substantial changes to clinical Protocol D419QC00001 (srovnání zásadních změn protokolu verze 4)
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                        


          





 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  18/17 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III srovnávající kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s kombinací placebo, dabrafenib a trametinib u dříve neléčených pacientů s neresekovatelným nebo metastatickým melanomem s mutací V600 v genu BRAF / A randomised double-blind, placebo-controlled, phase III study comparing the combination of PDR001, dabrafenib and trametinib versus placebo, dabrafenib and trametinib in previously untreated patients with unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPDR001F2301

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002794-35

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko Žadatel/Applicant:  Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Zdeňka Korbelářová (zdenka.korbelarova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.11.2018, 12.11.2018, 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOLend_of_the_skype_highlighting

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, Dermatovenerologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN  v Praze
Na Bojišti 1, 128 08  Praha 2end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK MOU, Žlutý kopec 7

656 53 Brno

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, Ph.D., Dermatovenerologická klinika, FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN KV Praha

Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Jindřich Kopecký,  Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	Prim. MUDr. Yvetta Vantuchová, Ph.D., Kožní oddělení FN Ostrava, 

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

	Prim. MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati as., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CIOMS formulář pro PHHO2018CZ006007 – Follow up 4 report, 6 Nov 2018
	(
	
	
	

	Unblinded Line Listing za období 1.4.2018 – 30.9.2018
	(
	
	
	

	CIOMS formulář pro PHHO2018CZ003935 – Initial report, 12 Nov 2018
	(
	
	
	

	CIOMS formulář pro PHHO2018CZ003935 – Follow up 1 report, 12 Nov 2018
	(
	
	
	

	CIOMS formulář pro PHHO2018CZ003935 – Follow up 2 report, 12 Nov 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR-CPDR001F2301 – dodatek č. 1 z 12.11.2018 k verzi ICF CZ 8.0 z 11.9.2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No          
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  55/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku 
OBE2109podávaného perorálně každý den samostatně nebo v kombinaci s add-back terapií k léčbě silného menstruačního krvácení v souvislosti s děložními myomy u žen před menopauzou / A Phase 3, multicentre, randomized, double-blind, placebo-controlled study investigating the efficacy and safety of daily oral administration of OBE2109 alone and in combination with add-back therapy for the management of heavy menstrual bleeding associated with uterine fibroids in premenopausal women

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-OBE2109-009

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004059-53

Zadavatel/Sponzor: ObsEva S.A., 12, Chemin des Aulx, 1228 Plan-Les-Ouates, Geneva / Switzerland

Žadatel/Applicant: Chiltern International s.r.o., Pod Višňovkou 1661/31, 140 00 Praha 4, 

Ing. Miroslava Dvořáková (miroslava.dvorakova@chiltern.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc, s.r.o., Horní náměstí 285/8, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 5. listopadu 2018 / Cover letter dated 5 November 2018
	
	
	
	

	Formulář podstatného dodatku (Annex 2) ze dne 3. listopadu 2018 / Substantial amendment notification form (Annex 2) dated 3 November 2018
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu verze 6 ze dne 26. října 2018, v českém jazyce, verze čistá a s vyznačenými změnami / PIS/ICF version 6 dated 26. October 2018, in Czech language, clean and with tracked changes
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu verze pro již zařazené pacienty; verze 6 ze dne 26. října 2018, v českém jazyce se zvýrazněnými změnami / PIS/ICF_for patients already enrolled; version 6 dated 26 October 2018,in Czech language with highlighted changes
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu dodatek k souhlasu pro shromažďování osobních údajů verze 2 ze dne 22. října 2018, českém jazyce verze čistá a s vyznačenými změnami / PIS/ICF Personal Data Collection Consent Addendum version 2 dated 22 October 2018, in Czech language, clean and with tracked changes
	
	
	(
	

	AutoCruitment náborový materiál verze 1 ze dne 31. května 2018, v českém jazyce / AutoCruitment digital material version 1 dated 31 May 2018, in Czech
	(
	
	
	

	AutoCruitment text webové stránky, v českém jazyce / AutoCruitment website text, in Czech
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                          


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  161/17 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená, placbem kontrolovaná, randomizovaná studie fáze III hodnotící ipatasertib v kombinaci s paklitaxelem v léčbě pacientů s lokálně pokročilým nebo metastatickým karcinomem prsu trojitě negativním nebo hormonálně pozitivním a HER2 negativním, které mají změnu v PIK3CA/AKT1/PTEN (IPA Tunity130) / A double-blind, placebo-controlled, randomized phase III study of Ipatasertib in combination with Paclitaxel as a treatment for patients with PIK3CA/AKT1/PTEN-ALTERED, locally advanced or metastatic, triple-negative breast cancer or hormone receptor-positive, HER2-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CO40016
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001548-36
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel, Switzerland
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.,  Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Katarina Petráková, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informovaný souhlas s testováním specifických biomarkerů ČR, verze 4 z 3.prosince 2018 /  Biomarker Specific screening ICF, Czech Republic, version 4 from 3 Dec 2018

· ICF CO40016_CZ v4 based on v3, 13 Jun 2018_Bio-Spec_SCR_clen
· ICF CO40016_CZ v4 based on v3, 13 Jun 2018_Bio-Spec_SCR_redline
· ICF CO40016_CZ v4 based on v3, 13 Jun 2018_Bio-Spec_SCR_vyzn
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No      

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  45/18 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, multicentrická studie fáze 1/2 hodnotící bezpečnost, předběžnou účinnost a farmakokinetiku isatuximabu (SAR650984) v kombinaci s atezolizumabem nebo samotného isatuximabu u pacientů s pokročilými malignitami / A Phase 1/2 open-label, multi-center, safety, preliminary efficacy and pharmacokinetic (PK) study of isatuximab (SAR650984) in combination with atezolizumab or isatuximab alone in patients with advanced malignancies

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACT15377

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000390-67

Zadavatel/Sponzor: sanofi-aventis recherche & développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 9 1385 Chilly-Mazarin, France

Žadatel/Applicant: sanofi-aventis s.r.o., Evropská 846/176a, 160 00 Praha 6, Milena Václavková (milena.vaclavkova@sanofi.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Radka Obermannová, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 
	(
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., FCMA, Gynekologicko-porodnická klinika, Onkogynekologické centrum, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, 

Apolinářská 18, 128 51 Praha 2/ 
	(
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA,  Ústav radiační onkologie, Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8 
	(
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Evropský formulář ohlášení dodatku ke KH
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4CZ_12 Nov 2018 (s vyznačenými změnami)
	
	(
	(
	(

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 4CZ_VFN_12 Nov 2018 (s vyznačenými změnami)
	
	(
	(
	(

	Dodatek č. 1 - Informace pro pacienta a informovaný souhlas, verze 3CZ_ADDI_12 Nov 2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  126/18 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená, multicentrická studie fáze 3 hodnotící účinnost a bezpečnost Avelumabu v kombinaci s chemoterapií následovanou udržovací léčbou avelumabem v kombinaci s Talazoparibem, inhibitorem poly (adenosindifosfát [ADP]-ribóza) polymerázy (PARP), u pacientek s dosud neléčeným pokročilým nádorem vaječníků (Javelin Ovarian PARP 100) / A randomized, open-label, multicenter, phase 3 study to evaluate the efficacy and safety of avelumab in combination with chemotherapy followed by maintenance therapy of avelumab in combination with the poly (Adenosine diphosphate [ADP]-RIBOSE) polymerase (PARP) inhibitor talazoparib in patients with previously untraeted advanced ovarian cancer (Javelin ovarian PARP 100)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B9991030

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004456-30

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc. 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, USA
	Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic, s.r.o., Jakubská 2, 110 00 Praha 1,  

Lucie Hollerová (lucie.hollerova@syneoshealth.com) 


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. David Cibula, CSc., Gynekologicko-porodnická klinika, Onkogynekologické centrum, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, Apolinářská 18, 128 51 Praha 2 
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	MUDr. Jaroslav Klát, Ph.D.,  Gynekologicko-porodnická klinika, Onkogynekologické oddělení, FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr.Mária Zvaríková, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykův Onkologický ústav, 
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr.Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, 

Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihklavská 20, 

625 00 Brno

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika FN Motol, 

V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motol, 

V Úvalu 84, 150 06 Praha 5


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 21.listopad 2018 / Cover letter, 21 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Annex 1 - Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (verze se zvýrazněnými změnami), 21.listopad 2018 / Annex 1 - European request form for authorisation of clinical trial (version with highlighted changes), 21 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Formulář oznamující významný dodatek (Annex 2), 21.listopad 2018 / Substantial  Amendment Notification Form (Annex 2), 21 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Synopse_protokolu B9991030_verze 2.0_23. října 2018_CZE_podle dodatku protokolu 1, 11. října 2018_česky, Verze 2.0, 23.říjen 2018 / B9991030 Protocol Synopsis_version 2.0_23 Oct 2018_CZE_based on Final Protocol Amendment 1, 11 Oct 2018, Version 2.0, 23 October 2018
a) Čistá verze/ Clean version

b) Trackovaná verze/ track changes
	
	(
	(
	(

	Dodatek 1 k protokolu, 11.říjen 2018 / Protocol Amendment 1, 11 Oct 2018
a) Čistá verze/ Clean version

b) Trackovaná verze/ track changes
c) Souhrn změn/ Summary of changes
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího Talazoparib, srpen 2018 / Investigator´s Brochure Talazoparib, Aug 2018
a) Čistá verze/ Clean version

b) Trackovaná verze/ track changes
c) Souhrn změn/ Summary of changes
	(
	(
	
	(

	Informovaný souhlas s účastí v klinické studii faze 3, Verze 2.3.0, 24.říjen 2018 / Phase 3 Clinical Study Informed Consent, Version 2.3.0, 24 October 2018
a) Čistá verze / Clean version

b) Trackovaná verze / Track version 
	
	(
	(
	(

	Dodatek 1 k informovanému souhlasu pro klinickou studii- odvolání souhlasu, Verze 2.2.0, 24.října 2018 / Clinical Study Informed Consent Addendum I - Withdrawal Consent, Version 2.2.0, 24 October 2018
a) Ćistá verze / Clean version

b) Trackovaná verze / Track version
	
	(
	(
	(

	Dodatek 2 k informovanému souhlasu pro klinickou studii- odvolání souhlasu, Verze 2.2.0, 24.října 2018 / Clinical Study Informed Consent Addendum II - Withdrawal Consent, Version 2.2.0, 24 October 2018
a) Čistá verze / Clean version

b) Trackovaná verze / Track version
	
	(
	(
	(

	Dodatek k informovanému souhlasu pro klinickou studii pro rameno A, Verze 1.1.0, 24.října 2018 / Clinical Study Informed Consent Addendum Arm A, Version 1.1.0, 24 October 2018
	
	(
	(
	(

	Pokyny pro pacienta k dávkování, 19.září 2018 / Patient Dosing Instruction, 19 Sep 2018
	(
	(
	
	(

	JavelinDosingDiary__mPulseTranslations, Verze 2.0, 26.září 2018 / Version 2.0, 26 September 2018
	(
	(
	
	(

	Seznam míst a etických komisí, 20.listopad 2018 / List of CT sites and Ethics Committee, 20 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	B9991030-1248-Jana_Prausova, 8.srpen 2018 / 8 Aug 2018
	(
	(
	
	(

	Oznámení o zařazení 1 nového centra Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  127/18 MEK  18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, aktivně a placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost ligelizumabu (QGE031) v léčbě chronické spontánní kopřivky (CSU)  u dospívajících a dospělých pacientů nedostatečně kompenzovaných H1-antihistaminiky / A multi-center, randomized, double-blind, active and placebo-controlled study to investigate the efficacy and safety of ligelizumab (QGE031) in the treatment of Chronic Spontaneous Urticaria (CSU) inadequately controlled with H1 antihistamines
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000839-28

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis, s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Jitka Pavlišová (jitka.pavlisova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2018, 5.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Olga Filipovská, Kožní oddělení, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13  Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK Krajská zdravotní, a.s.,   Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Sanatorium Profesore Arenbergera, Bolzanova 7, 110 00 Praha 1
	 FORMCHECKBOX 

	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	MUDr. Iva Karlová, Klinika chorob kožních a pohlavních, FN Olomouc, 

I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Karel Pizinger, CSc., Dermatovenerologická klinika, FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň-Bory
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CQGE031C2302 Osobní karta pacienta_verze CZ 2.0, 1.10.2015 / Subject card
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	CQGE031C2302 Odběr stolice pro test na přítomnost parazitů/jejich zárodků_Česká verze CZ 1.0, 28.srpna 2018 / CQGE031C2302 Stool collection for OVA/Parasites testing, Czech version CZ 1.0 28 Aug 2018
	
	(
	(
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  149/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Fáze 3 klinického hodnocení, které srovnává léčivé přípravky daratumumab, VELCADE (bortezomib), lenalodomid a dexametazon (D-VRd) s léčivými přípravky VELCADE, lenalodomid a dexametazon (VRd) u subjektů s neléčeným mnohočetným myelomem, u nichž se v první léčbě nepočítá  s transplantací kmenových buněk krvetvorby / A Phase 3 study comparing, VELADE (bortezomib), Lenalodomide, and Dexamethasone  (D-VRd) with VELCADE, Lenalodomide, and Dexamethasone (VRd) in subjects with untreated multiple myeloma and for whom hematopoietic steam cell transplant in not planned as initial therapy






Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 54767414MMY3019
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001545-13
Zadavatel/Sponzor: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
Žadatel/Applicant: Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5 (hvlachov@its.jnj.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.  MUDr. et Mgr.  Jiří Minařík, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 19.listopadu 2018 / Cover letter, signed 19 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical trial Protocol amendment 1/CZE-1, dated 9 Nov 2018 – verze čistá i s vyznačenými změnami
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Rozvrh užívání pro pacienta ver. 2.0, dated 30 Oct 2018 - verze čistá i s vyznačenými změnami
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu ICF–CZ-02; dated 8 Nov 2018 - verze čistá i s vyznačenými změnami 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Tabulka vyšetření a návštěv v KH, CZE-02, dated 8 Nov 2018 - verze čistá i s vyznačenými změnami
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  155/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, nezaslepené, multicentrické globální klinické hodnocení fáze III, jehož cílem je stanovit účinnost a bezpečnost durvalumabu podávaného s kombinovanou léčbou gemcitabinem+cisplatinou v neoadjuvantní terapii následované monoterapií durvalumabu v adjuvantní léčbě u pacientů s karcinomem močového měchýře invadujícím svalovinu (NIAGARA)/ A Phase III, Randomized, Open-Label, Multi-Center, Global Study to Determine the Efficacy and Safety of Durvalumab in Combination with Gemcitabine+Cisplatin for Neoadjuvant Treatment Followed by Durvalumab Alone for Adjuvant Treatment in Patients with Muscle-Invasive BladderCancer (NIAGARA)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933RC00001


EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001811-59
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/1, Jinonice, 158 00  Praha 5, Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	D933RC00001 Adult Study Subject Information and Consent form Czech Republic CZ 2.0
	
	(
	(
	(

	EQ-5D-5L_V1.00_Trans_Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_D933RC00001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PGIC_V1.00_Trans_Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PGIS_V1.00_Trans_Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PRO-CTCAE_V1.00_Trans_Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	QLQ-C30_V1.00_Trans_Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	AZ_D933RC00001PGIC_eCOA Handheld_Messages_Czech (Czech Republic)_v1.00
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Training module_V1.00_Trans_ Handheld_ERT_Czech-CZ_18 Oct 2018_ D933RC00001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           



 
                                                                                                                                                                                                                                                 
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

(  KH zdravotnického prostředku, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial on a Medical Device, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  159/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: The CONFIDENCE Registry – Controlled delivery for Improved outcomes with clinical evidence
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRD_909 SJM-CIP-CL1003491

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Abbott, 5050 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, USA
Žadatel/Applicant: MUDr. Martin Sluka, Department of Invasive Cardiology, I.P. Pavlova 185/6, 
779 00 Olomouc (Martin.Sluka@fnol.cz)

	Korespondenční adresa: Jaroslav Streharski, Clinical Project Leader - Eastern Europe, 

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o., Karadzicova 8, 821 08  Bratislava, Slovak Republic 


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2018, 10.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   N/A

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Martin Sluka, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Investigation Plan (CIP) - The CONFIDENCE Registry CONtrolled delivery For ImproveD outcomEs with cliNiCal Evidence; CRD_909; SJM-CIP-CL1003491; Version A; 13-Mar-18
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CONFIDENCE - Formulář informovaného souhlasu.  Studie ICF – CL1004781 Ver. A
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis (CV) – MUDr. Martin Sluka (01.aug. 2018)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Výpis z registru zdravotnických prostředků (Portico) - číslo certifikátu: 585003
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikat o pojištení – CZCANA09842-117  (05.01.2017)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EC Design Examination certificate CE585003
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Declaration of Conformity   14 December 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Registr CONFIDENCE - Synopsys protokolu v Českem Jazyce   Studijní dokument č.: CL1003967 Ver B   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Portico™ Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Implantation System - Instructions for Use 

(2018-05      ARTMT600026887 A)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník - Česká verze pro Českou republiku (EuroQol Group EQ-5D)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Portico™ Transcatheter Aortic Valve Implant (TAVI) CONFIDENCE Registry Required statements; 18 September 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	eCRF Case report form CL1004804 /Version B
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of Completion  PORTICO™ Transcatheter Aortic Valve System   Date 2018-01-10
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  161/18 MEK 23
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost Atezolizumabu nebo placeba v kombinaci s neoadjuvantním Doxorubicinem + Cyklofosfamidem a následně Paklitaxelem + trastuzumabem + Pertuzumabem v léčbě časného HER2-pozitivního karcinomu prsu (IMPASSION 050) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial to evaluate the efficacy and safety of atezolizumab or placebo in combination with neoadjuvant doxorubicin + cyclophosphamide followed by paclitaxel + trastuzumab + pertuzumab in early HER2-positive breast cancer (IMPASSION 050)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO40747

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001881-40

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, CH-40

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 186 00 Praha 8, Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@roche.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL 

	MUDr. Markéta Palácová, Klinika komplexní onkologické péče Masarykův Onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Iveta Kolářová, Ph.D., Komplexní onkologické centrum Pardubického kraje, Multiscan s.r.o., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	(
	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 2 ze dne 3. prosince 2018 Připraveno na základě hlavní anglické verze BO40747, verze 1 ze dne 6. července 2018, připomínek SUKL a MEK / Patient information/Informed consent form, Czech Republic, version 2 dated 3 December 2018 based on Sample ICF for Study BO40747, Version 1, 6 July 2018, comments from SUKL and MEC
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 2 ze dne 3. prosince 2018 Připraveno na základě hlavní anglické verze BO40747, verze 1 ze dne 6. července 2018, připomínek SUKL a MEK přehled úprav/ Patient information/Informed consent form, Czech Republic, version 2 dated 3 December 2018 based on Sample ICF for Study BO40747, Version 1, 6 July 2018, comments from SUKL and MEC highlighted changes
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  162/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 posuzující účinnost a bezpečnost perorálně užívaných tobolek VT-1161 při léčbě pacientek s recidivující vulvovaginální kandidózou / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of VT-1161 Oral Capsules in the Treatment of Subjects with Recurrent Vulvovaginal Candidiasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VMT-VT-1161-CL-012

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001270-26

Zadavatel/Sponzor: Mycovia Pharmaceuticals, Inc;  4505 Emperor Boulevard, Suite 300, Durham, NC USA 27702

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8- Karlín, Eva Mejzrová (eva.mejzrova@iqvia.com)
	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-CENTRUM Olomouc s.r.o.,Horní nám. 285/8, 772 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	VMT-VT-1161-CL-012, Mycovia_Pharmaceuticals, Inc, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, V2.0CZE2.0, ze dne 19. listopadu 2018 / VMT-VT-1161-CL-012, Mycovia_Pharmaceuticals, Inc, Main Patient Information Sheet and Informed Consent Form V2.0CZE2.0 (19NOV2018) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	VMT-VT-1161-CL-012, Mycovia_Pharmaceuticals, Inc, Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu k používání nepovinného zasílání připomínek prostřednictvím aplikace pro chytré telefony/e-mailových zpráv, V1.0CZE2.0, ze dne 26. listopadu 2018 / VMT-VT-1161-CL-012, Mycovia_Pharmaceuticals, Inc, Patient Information Sheet and Informed Consent Form for Use of Optional Smartphone App/E-mail Messaging Reminders V1.0CZE2.0 (26NOV2018) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                              

             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 

A phase III multi-center, open-label, randomized study of imatinib versus nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadelphia chromosome positive (Ph+) chronic myelogenous leukemia in chronic phase (CML-CP)

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha  DOCPROPERTY KeywordPhone02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordFax02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordMail02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordInternet02 \* MERGEFORMAT  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(
	EK FNOL

	MUDr. H.Klamová, CSc.,  Ústav hematologie a krevní transfuze, U Nemocnice 1, 128 20 Praha 
	
	EK U Nemocnice 1, 128 20 Praha


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Unblinded Line listing za období 1.4.2018 – 30.9.2018, 9 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

Číslo jednací/Reference number:  160/08 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení (fáze III) indukční (daunorubicin/cytarabin) a konsolidační (vysoké dávky cytarabinu) chemoterapie kombinované s podáváním buď přípravku midostaurin (PKC412) (IND#101261) nebo placeba u pacientů do 60ti let s nově diagnostikovanou akutní myeloidní leukémií s FLT3 mutací. 

A Phase III Randomized, Double-Blind Study of Induction (Daunorubicin/Cytarabine) and Consolidation (High-Dose Cytarabine) Chemotherapy + Midostaurin (PKC412) (IND#101261) or Placebo in Newly Diagnosed Patients <60 Years of Age with FLT3 Mutated Acute Myeloid Leukemia (AML)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006852-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CALGB 10603/CTSU C10603/PKC412A2301

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.,  Hemato-onkologická klinika FNOL – centrum uzavřeno 
	(
	EK FNOL 

	Prof.MUDr.J.Mayer,CSc., Interní hematoonkologická klinika FN Brno, 

Jihlavská 20, 625 00  Brno 
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00  Brno

	doc.MUDr.P. Cetkovský, CSc., Ústav hematologie a krevní transfúze, 

U nemocnice 1, 128 20  Praha 2 
	
	EK Ústav hematologie Praha, U nemocnice 1, 128 20  Praha 2

	MUDr. Jindřich Polívka,  Oddělení klinické hematologie, Fakultní nemocnice Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2 - centrum uzavřeno
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34  Praha 2  

	MUDr. Miriam Lánská, II.Interní klinika, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové - centrum uzavřeno
	
	EK Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR line listings v období 1.4.2018 – 30.9.2018, 9.11.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  244/08 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze 3, randomizované, otevřené klinické hodnocení hodnotící podávání Neratinibu oproti Lapatinibu a Kapecitabinu v léčbě ErbB-2 pozitivního, lokálně pokročilého  nebo metastatického nádoru prsu.

A phase 3 randomized open label study of Neratinib versus Lapatinib plus Capecitabine for the treatment of ErbB-2 positive locally advanced or metastatic breast cancer.

EudraCT number/ EudraCT number:  2008-005425-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 3144A2-3003-WW

Zadavatel/Sponzor: PUMA Biotechnology, Inc.

Žadatel/Applicant:  PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 

186 00 Praha 8

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL
	(
	EK FNOL

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Na Truhlářce 100, 181 00 Praha 8
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Na Bulovce Praha

	MUDr. Otakar Bednařík, Oddělení klinické a radiační onkologie, FN U sv. Anny, Pekařská 53/55, 656 91 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN U sv. Anny Brno


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Change of Sponsor letter from Wyeth to Puma, 9 Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Notice of acceptance of sponsorship by Puma, 11 Apr 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Letter of Delegation form PUMA to Parexel (legal representative), 9 May 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	End of Trial notification Form (Annex III), 1 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 58/10 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřené, randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající BIBW 2992 a vinorelbin s trastuzumabem a vinorelbinem u pacientek s metastatickým karcinomem prsu s nadměrnou expresí receptoru HER2 po neúspěšné léčbě trastuzumabem / An open label, randomised phase III trial of BIBW 2992 and vinorelbine versus trastuzumab and vinorelbine in patients with metastatic HER2-overexpressing breast cancer failing one prior trastuzumab treatment.
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 1200.75

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-015476-98

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH ( Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 

Wien 1121, Austria

Žadatel/Applicant: SanaClis s.r.o., Staré Grunty 61, 841 04 Bratislava, Slovenská republika

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(    
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka,CSc., Onkologická klinika VFN, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2          
	
	EK VFN Praha

	MUDr. Petr Vítek , Onkologická klinika Nemocnice České Budějovice a.s., 

B. Němcové 585/54, 370 87  České Budějovice – centrum uzavřeno
	
	EK Nemocnice České Budějovice 

a.s.

	MUDr. Petr Pecha,  Onkologie,  Medicon, a.s., Roskotova 1717, 140 44 Praha 4
	
	EK FN Motol Praha

	MUDr. Eugen Kubala, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Afatinib (GIOTRIF®): DSUR no.8 (s00071738-01) / Executive summary, reporting period 26 Sep 2017 to 25 Sep 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  116/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost pazopanibu v adjuvantní léčbě s lokalizovaným nebo lokálně pokročilým karcinomem z renálních buněk, kteří jsou po nefrektomii.

A randomized, double-blind, placebo-controlled phase III study to evaluate the efficacy and safety of pazopanib as adjuvant therapy for subjects with localized or locally advanced renal cell carcinoma following nepherctomy.

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VEG113387

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020965-26

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018, 6.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted: FN Hradec Králové
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. .MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, FN Olomouc, .P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	VEG113387_PZP034_Investigator´s Brochure_ed. 17, release date: 18 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	VEG113387_PZP034_Investigator´s Brochure_ed. 17, release date: 18 Oct 2018_TC
	(
	(
	
	(

	VEG113387_PZP034_Investigator´s Brochure summary of changes, ed. 17, release date: 18 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	VEG113387_PZP034_Investigator´s Brochure summary of changes _erratum_30 Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 157/10
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Jednoramenné, otevřené, multicentrické klinické hodnocení ke stanovení dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti přípravku fingolimod (FTY720) podávaného perorálně jednou denně nemocným s relabujícími formami roztroušené sklerózy.

A single arm, open-label, multicenter study evaluating the long-term safety and tolerability of 0,5 mg fingolimod (FTY720) administered orally once daily in patients with relapsing forms of multiple sclerosis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFTY720D2399

EudraCT number/ EudraCT number: 2010-020515-37

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma Gemini, budova B, Na Pankráci 1724/ 129, 140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:  VFN  Praha 
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof.. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika, FNOL
	(
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:

	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Závěrečná zpráva o průběhu KH CFTY720D2399 ze dne 29.10.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 168/11 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená klinická studie fáze III ke zhodnocení účinnosti a bezpečnosti perorálně podávaného Afatinibu (BIBW 2992) ve srovnání
         s intravenózně podávaným metotrexátem u pacientů s rekurentním a/nebo metastazujícím spinocelulárním karcinomem hlavy a krku, u kterých došlo k progresi po léčbě na bázi platiny (lux-head & neck 1) / A Randomised, open-label, phase III study to evaluate the efficacy and safety of oral afatinib (BIBW 2992) versus intravenous methotrexate in patients with recurrent and/or metastatic head and neck squamous cell carcinoma who have progressed after platinum-based therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1200.43

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-000391-34

Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV & Co KG, Dr. Boehringer Gasse 5-11, Vienna, 

1121 Austria

Žadatel/Applicant: MKS Research, s.r.o., Václavkova 519/14, 160 00 Praha 6, 

MUDr. Eva Kráčmarová (eva.kracmarova@mks-research.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion 

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Petra Holečková, MBA, Ústav radiační onkologie, FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8
	
	EK FN Na Bulovce, Budínova 8, 180 81 Praha 8

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FNOL, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika, Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U nemocnice 2, 128 08 Praha
	
	EK VFN, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Afatinib (GIOTRIF®): DSUR no.8 (s00071738-01) / Executive summary, reporting period 26 Sep 2017 to 25 Sep 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  106/13
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Randomizované, dvojitě zaslepené, na příhody zaměřené multicentrické hodnocení porovnávající účinnost a bezpečnost perorálně užívaného rivaroxabanu s placebem pro snížení rizika úmrtí, infarktu myokardu nebo cévní mozkové příhody u pacientů s chronickým srdečním selháním a významnou ischemickou chorobou srdeční po hospitalizaci z důvodu exacerbace srdečního selhání / A Randomized, Double-Blind, Event-driven, Multicenter Study Comparing the Efficacy and Safety of Oral Rivoraxaban with Placebo for Reducing the Risk of Death, Myocardial Infarction or Stroke in Subjects with Chronic Heart Failura and Significant Coronary Artery Disease Following a Hospitalization for Exacerbation of Heart Failure

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RIVAROXHFA3001

EudraCT number/ EudraCT number:  2013-000046-19 
Zadavatel/Sponzor: Janssen – Cilag International

Žadatel/Applicant: MUDr. Vladimír Buzalka, Na konci světa 517, 250 64 Hovorčovice

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 16.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Synopse Závěrečné klinické zprávy o výsledcích KH Commander v ČR, V 24 Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  109/13 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Hodnocení imunogenity a bezpečnosti jedné a dvou dávek meningokokové vakcíny MenACWY-TT  (PF-06866681) u batolat, přetrvávání protilátek až po dobu 5 let od očkování při souběžném očkování pneumokokovou vakcínou Prevenar13® / Immunogenicity and safety study  of 1 and 2 doses of  MenACWY-TT  meningococcal  vaccine (PF-06866681)  in toddlers, persistence up to 5 years after  vaccination and co-administration with pneumococcal vaccine Prevenar13®

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: C0921003 MenACWY-TT-104

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-001083-28

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017, United States

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, Praha, Lucie Václavíčková (SubmissionsCR@iconplc.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …6 Months………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Daniel Dražan, MUDr. Miroslava Žižková
	
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Jana Nováková, MUDr. Eva Bučková, MUDr. Eva Štičková - centrum uzavřeno
	
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Marián Šenkeřík - centrum uzavřeno, MUDr. Ruth Adamová, MUDr. Evženie Bartoňová, MUDr. Jiřina Dvořáková, MUDr. Věra Hvížďalová, MUDr. Jiří Jarolímek, MUDr. Roman Machytka, MUDr. Iva Madejová, MUDr. Věra Ždímalová
	
	EK Pardubické krajské nemocnice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice

	MUDr. Milan Pánek - centrum uzavřeno, MUDr. Jana Růžičková, MUDr. Iva Macháčková
	
	EK nemocnice Děčín, 

U Nemocnice 1, 405 99 Děčín II.

	MUDr. Renata Růžková, MUDr. Marie Schwarzová, MUDr. Lenka Sýkorová
	
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6

	MUDr. Jana Špačková – centrum uzavřeno
	
	EK Zdravotní ústav se sídlem v Ostravě, Partyzánské nám. 7, 

702 00 Ostrava

	MUDr. Luděk Týce - centrum uzavřeno, MUDr. Lenka Horáková
	
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Elsa Zemánková - centrum uzavřeno, MUDr. Hana Zelenáková, MUDr. Josef Zemánek
	
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov a.s., Máchova 400, 

256 30 Benešov

	MUDr. Petr Mikyška - centrum uzavřeno
	
	EK nemocnice Znojmo, MUDr. Jana Jánského 11, 669 02 Znojmo

	MUDr. Jana Schejbalová
	(
	EK Domažlická nemocnice a.s., Kozinova 292, 344 22 Domažlice

	MUDr. Jana Vyhlídková, MUDr. Jaroslava Osičková - centrum uzavřeno
	(
	EK nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Milan Rytíř – centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Tábor a.s., 

Kpt. Jaroše 2000, 390 02 Tábor

	MUDr. Kamila Dimová, MUDr. Martina Mothejlová – centrum uzavřeno, MUDr. Jarmila Seifertová
	(
	EK Oblastní nemocnice Kladno, Vančurova 1548, 272 59 Kladno

	MUDr. Michal Pukovec
	(
	EK Nemocnice Nový Jičín a.s., Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	MUDr. Petra Bartošová
	(
	EK Krajské nemocnice Liberec, Husova 10, 460 63 Liberec

	MUDr. Alena Kyjonková, MUDr. Jan Němeček, MUDr. Eva Vitoušová
	(
	EK MONSE, s.r.o., Bělohorská 188/157, 169 00 Praha 6


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR – 20 Apr 2018 – 19 Oct 2018, dated 15 Nov 2018
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No          
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  57/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 s carboplatinou, paclitaxelem a s PARP inhibitorem veliparib (ABT-888) nebo bez něj u pacientů s HER2-negativním metastatickým nebo lokálně pokročilým neoperovatelným karcinomem prsu asociovaným s BRCA / A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled Trial of Carboplatin and Paclitaxel with or without the PARP Inhibitor Veliparib (ABT-888) in HER-2 Negative Metastatic or Locally Advanced Unresectable BRCA-Associated Breast Cancer



   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M12-914

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000345-70

Zadavatel/Sponzor: AbbVie GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Germany

Žadatel/Applicant: AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 160 00 Praha 6

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2018, 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Hradec Králové

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR – hlášení podezření na závažný neočekávaný nežádoucí účinek ze dne 14.11.2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR line listing – 25.březen 2018 – 25.září 2018, ze dne 8.11.2018 
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
☒  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  78/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Mezinárodní, multicentrická studie vyhodnocující účinky perorálně podávaného sildenafilu na úmrtnost u dospělých s plicní arteriální hypertenzí (PAH) / A multinational, Multicenter Study to Assess the Effects of Oral Sildenafil on Mortality in Adults with Pulmonary Arterial Hypertension (PAH)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A1481324


EudraCT number/ EudraCT number: 2013-004362-34

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc, USA 

Žadatel/Applicant:  PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolská 651/136a, 186 00 Praha   Ing. Štěpánka Vítová

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM a TN Praha 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Martin Hutyra , PhD., I.Interní klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	☒
	EK FNOL 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR dated 30 Oct 2018
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
☒  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  71/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Jednoramenné, otevřené klinické hodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti romiplostimu u pediatrických pacientů s imunitní trombocytopenií (ITP) / A Single Arm, Open-label, Long-term Efficacy and Safety Study of Romiplostim in Thrombocytopenic Pediatric Subjects With imine Thrombocytopenia (ITP) 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20101221

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-005019-96

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Praha 

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02  Praha 1, Radová Zuzana, DiS

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Ostrava 

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other ……6 Months……….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Dagmar Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL 


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející pro Romiplostim verze 15.0 ze dne 23.srpna 2018 / Investigator Brochure Romiplostim version 15.0 dated 23 Aug 2018
	(
	(
	
	(

	Souhrn změn v Souboru informací pro zkoušející pro Romiplostim verze 15.0 ze dne 23.srpna 2018 oproti verzi 14.1 ze dne 6.března 2017
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  88/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku ODM-201 u mužů ohrožených vysokým rizikem nemetastázujícího kastračně rezistentního karcinomu prostaty / A Multinational, randomised, double-blind, placebo-controlled, phase III efficacy and safety study of ODM-201 in men with high-risk non-metastatic castration-resistant prostate cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 17712

EudraCT number/ EudraCT number: 2013-003820-36

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, HRB 48248, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germany

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha, 

Olga Norková (olga.norkova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc.  MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	17712 ARAMIS Sdělení etickým komisím, 7.listopadu 2018 / 17712 ARAMIS Notification to EC/IRB, dated 7 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No         

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  187/14 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené, multicentrické, randomizované klinické hodnocení fáze III zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku MPDL3280A (protilátky proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s chemoterapií u pacientů s místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem močového měchýře po neúspěšné chemoterapii obsahující platinu / A Phase III, Open-Label, Multicenter, Randomized study to investigate the Efficacy and Safety of MPDL3280A (Anti_PD-L1 Antibody) Compared with Chemotherapy in Patients with Locally Advanced or metastatic urothelial bladder Cancer After Failure with Platinum-containing Chemotherapy 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GO29294

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003231-19

Zadavatel/Sponzor: F. HOFFMANN-LA ROCHE Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018, 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. PharmDr. Jan Dvořák, Radioterapeutická a onkologická klinika 

FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, 

Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno 
	
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., Onkologická klinika, VFN Praha, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Radiologické centrum MULTISCAN s.r.o., Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	
	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro účastníky / Participant information sheet
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 192/14 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze II hodnotící radium-223 dichlorid versus placebo při
 podávání pacientkám s metastázující, HER2 negativní, na hormonální
 receptory pozitivní rakovinou prsu s metastázami v kostech, léčeným hormonální základní léčbou / A Phase II randomized, double-blind, placebo-controlled trial of radium-223 dichloride versus placebo when administered to metastatic HER2 negative hormone receptor positive breast cancer with bone metastases treated with hormonal treatment background therapy



Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BAY 88-8223/16298

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002113-39

Zadavatel/Sponzor: Bayer HealthCare, AG, D-51368 Leverkusen, Německo

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4, Mgr. Jakub Novotný

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Zlatuše Bravencová, FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba
	
	EK FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava – Poruba

	MUDr. Aleš Chodacki, Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov 
	
	EK Nemocnice Chomutov, Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL

	MUDr. Eva Sedláčková, MBA, VFN Praha, Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha 
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Doklad o pojištění KH BAY 88-8223/16298, ze dne 1.listopadu 2018 / Certificate of clinical trial insurance BAY 88-8223/16298, dated 1 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	Dopis pro zkoušejícího lékaře ze dne 18.září 2018 / Dear investigator letter dated 1 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  4/15 MEK 1
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované fáze III pro posouzení účinnosti a bezpečnosti belimumabu plus standardní péče oproti placebu plus standardní péči u dospělých pacientů s aktivním onemocněním lupusovou nefritidou / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled  Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Belimumab plus Standard of Care versus Placebo plus Standard of Care in Adult Subjects with Active Lupus Nephritis


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HGS10006-C1121 Amendment 03, date 11 February 2014

EudraCT number/ EudraCT number: 2011-004570-28

Zadavatel/Sponzor: Human Genome Sciences, Inc., 14200 Shady Grove Road, Rockville, 

Maryland 20850, USA

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Simona Rýdlová (simona.rydlova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.11.2018, 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jakub Závada, Ph.D., Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha 2
	
	EK Revmatologický ústav, 

Na Slupi 4, 128 50 Praha 2

	MUDr. Jan Klaboch, I. Interní klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň

	Prof. MUDr. Vladimír Tesař, Dr.Sc., MBA, Klinika nefrologie VFN Praha, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2 
	
	EK VFN Praha, 

U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zaslepená půlroční bezpečnostní zpráva GSK1550188 (Belimumab) za období 1.listopadu 2017 – 30.dubna 2018 / Blinded periodic safety report for  GSK1550188 (Belimumab) for the period 1 Nov 2017 – 30 Apr  2018
	(
	(
	
	(

	Zaslepená půlroční bezpečnostní zpráva GSK1550188 (Belimumab) za období 1.května 2017 – 31.října 2018 / Blinded periodic safety report for  GSK1550188 (Belimumab) for the period 1 May 2018 – 31 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Six monthly line listing covering the period of 1 May 2018 to 31 Oct 2018, dated 12 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No     

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
(  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  54/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená, multicentrická studie fáze II s jedním ramenem hodnotící bezpečnost a účinnost lenalidomidu v kombinaci s přípravkem MOR00208 u pacientů s relabujícím nebo refrakterním difuzním velkobuněčným B-lymfomem (R-R DLBCL) / A Phase II, Single-Arm, Open-Label, Multicentre Study to Evaluate the Safety and Efficacy of Lenalidomide Combined with MOR00208 in patients with Relapsed or Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma (R-R DLBCL)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOR208C203

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004688-19

Zadavatel/Sponzor: MorphoSys AG, Lena-Christ-Strasse 48, D-82152 Martinsried/Planegg, Německo

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Mgr. Lucie Pechačová (lucie.pechacova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Tomáš Papajík, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MOR208C203 Roční zpráva o průběhu KH, datována 25.října 2018 / MOR208C203 Annual report on study progress, dated 25 Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                          




            





 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  67/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 3 u subjektů s relabujícím a
refrakterním mnohočetným myelomem užívajících carfilzomib v kombinaci s dexametazonem, porovnávající dávkování jednou týdně oproti dvakrát týdně / A Randomized, Open-label, Phase 3 study in subjects with Relapsed and Refractory Multiple Myeloma Receiving Carfilzomib in combination with Dexamethasone, comparing Once-weekly versus twice-weekly Carfilzomib Dosing


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CFZ014

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005325-12

Zadavatel/Sponzor: Onyx Therapeutics, Inc., 249 East Grand Avenue, South San Francisco, CA, 94080, United States of America

Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor infoamcí pro zkoušejícího pro Carfilzomib verze 19.0 ze dne 19.září 2018 /  Investigator´s Brochure Carfilzomib version 19.0 dated 19 Sep 2018
	(
	(
	
	(

	Souhrn změn v Souboru infoamcí pro zkoušejícího pro Carfilzomib verze 19.0 ze dne 19.září 2018  oproti verzi 18.2 ze dne 4.května 2018 
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  122/15 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek MPDL3280A (protilátka proti PD-L1) v kombinaci s bevacizumabem a přípravek sunitinib u pacientů s dosud neléčeným pokročilým karcinomem ledvin / A phase III, open-label, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) in combination with bevacizumab versus sunitinib in patients with untreated advanced renal cell carcinoma


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29637
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004684-20
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Assoc. prof. MUDr. Tomáš Buchler, Ph.D.,  Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 
	
	EK IKEM a TN Praha, 

Vídeňská 800, 140 59 Praha

	MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Martin Matějů, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  123/15 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená randomizovaná multicentrická studie fáze II hodnotící bezpečnost a účinnost nitronádorově podaného přípravku Intuvax před nefrektomií a poté přípravku Sunitinib po nefrektomii v porovnání s podáním přípravku Sunitinib po nefrektomii u pacientů s metastazujícími adenokarcinomem ledviny / An open-label, randomized, controlled, multicenter, phase II study evaluating safety and efficacy of intratumorally administered Intuvax pre-nephrectomy followed by Sunitinib post-nephrectomy, compared to Sunitinib post-nephrectomy in metastatic renal cell carcinoma patients


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IM-201

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004510-28

Zadavatel/Sponzor: Immunicum AB (publ), Grafiska vӓgen 2, Göteborg SE-412 63, Sweden

Žadatel/Applicant: TFS Trial Form Support s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR Cioms line listing for ilixadencel, dated 2 Nov 2018Cover letter, 19 Sep 2018
	(
	(
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  124/15 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické randomizované klinické hodnocení fáze III posuzující přípravek MPDL3280A (protilátka proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s pozorováním jako přídavné léčby u pacientů s vysoce rizikovým karcinomem močového měchýře s expresí PD-L1 a infiltrujícím svalovinu, kteří podstopuli cystektomii / A phase III, open-label, multicenter, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) versus observation as adjuvant therapy in patients with PD-L1-Selected, High-Risk muscle-invasive bladder cancer after cystectomy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29636
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005603-25

Zadavatel/Sponzor: . Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

   EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Marek Bajbuk, CSc., Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Radiologické centrum, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	
	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                          


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 140/15 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, částečně zaslepené klinické hodnocení 
fáze III s aktivní kontrolou na základě výběru dle biomarkerů zkoumající přípravek Pembrolizumab v monoterapii a v kombinaci s cisplatinou+5-Flurouracilem oproti kombinaci placebo+cisplatina+ 5-Flurouracil jako léčbu první volby u pacientů s adenokarcinomem žaludku nebo gastroesofageální junkce (GEJ) v pokročilém stádiu / A Randomized, Active-Controlled, Partially Blinded, Biomarker Select, Phase III Clinical Trial of Pembrolizumab as Monotherapy and in combination with Cisplatin+5-Flurouracil versus placebo+ Cisplatin+5-Flurouracil as First-Line Treatment in subjects with Advanced Gastric or Gastroesophageal Junction (GEJ) Adenocarcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-062
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000972-88
Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 

MUDr. Pavla Přibislavská (pavla.pribislavska@merck.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.11.2018, 14.11.2018, 23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Radka Obermannová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	
	Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL

	MUDr. Adam Wendrinski, Oddělení radioterapie a onkologie Nemocnice Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	
	EK Nemocnice Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – centrum uzavřeno
	
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Peter Priester, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Tomáš Svoboda, Ph.D., Onkologická a radioterapeutická klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň-Lochotín
	
	EK FN Plzeň, E.Beneše 13, 

305 99 Plzeň-Lochotín

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, CSc., Onkologická klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 – centrum uzavřeno
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR 1808CZE001516 Follow up 10, dated 1.11.2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1808CZE001516 Follow up 11, dated 1.11.2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1808CZE001516 Follow up 12, dated 12.11.2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1808CZE001516 Follow up 13, dated 20.11.2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1808CZE001516 Follow up 14, dated 20.11.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No 

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  174/17 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, randomizovaná, multicentrická studie fáze II ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti látek cílených proti mechanismům na opravu DNA v kombinaci s olaparibem v porovnání s monoterapií olaparibem  v léčbě pacientů s metastatickým triple negativním karcinomem prsu stratifikovaných dle mutací genů podílejících se na opravě zlomů DNA homologní rekombinací (včetně BRCA1/2) (VIOLETTE) / A Phase II, Open Label, Randomised, Multi-centre Study to Assess the Safety and Efficacy of Agents Targeting DNA Damage Repair in Combination with Olaparib versus Olaparib Monotherapy in the Treatment of Metastatic Triple Negative Breast Cancer Patients Stratified by Alterations in Homologous Recombinant Repair (HRR)-related Genes (including BRCA1/2) (VIOLETTE)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D5336C00001

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002361-22

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertӓlje, Švédsko

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8, Zdenka Trojánková (zdenka.trojankova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Katarína Petráková, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče MOÚ, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno – centrum uzavřeno
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní hematologická a onkologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 028 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, 

Na Bojišti 1,  128 028 Praha 2

	MUDr. Milan Brychta, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha10


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zařazení 1.pacienta ze dne 13.11.2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  4/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie s různým dávkováním hodnotící bezpečnost, snášenlivost a účinnost přípravku UCB7665 u pacientů s primární imunitní trombocytopenií / A multicenter, open-label, multiple-dose study to evaluate the safety, tolerability and efficacy of UCB7665 in subjects with primary immune thrombocytopenia


  




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: TP0001 
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003984-12
Zadavatel/Sponzor: UCB Biopharma SPRL, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussels, Belgium

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha, Šárka Srp (Sarka.Srp@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  5.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Antonín Hluší, Ph.D., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Potvrzení o pojištění KH ke smlouvě 400 038 093, datované 18.10.2018 / Certificate of clinical trial insurance to insurance policy no. 400 038 093, dated 18.10.2018
	(
	(
	
	(

	Dodatek č. 2 k pojistné smlouvě č. 400 038 093, datované 22.10.2018 / Endorsement no. 02 to  insurance policy no. 400 038 093, dated 22 Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  5/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, kontrolované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze 3 porovnávající Tivozanib hydrochlorid se sorafenibem u subjektů s refrakterním pokročilým renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Controlled, Multi-Center, Open-label study to Compare Tivozanib Hydrochloride to Sorafenib in subjects with Refractory Advanced Renal Cell Carcinoma



  




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AV-951-15-303
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003607-30
Zadavatel/Sponzor: AVEO Pharmaceuticals, Inc., 1 Broadway, Cambridge, MA 02142, USA

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha,  Ester Slavíčková (ester.slavickova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o průběhu studie v ČR / Interim study report in Czech Republic, dated 12 Nov 2018
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 9/16 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, , otevřené klinické hodnocení paralelních skupin porovnávající léčbu přípravkem LCZ696, zahájenou před propuštěním a po propuštění, u pacientů se srdečním selháním se sníženou ejekční frakcí, hospitalizovaných pro akutní dekompenzované srdeční selhání (ADHF) (klinické hodnocení TRANSITION) / A multicenter, randomized, open label, parallel group study comparing pre-discharge and post-discharge treatment initiation with LCZ696 in heart failure patients withreduced ejection-fraction hospitalized for an acute decompensation event (ADHF) (the TRANSITION study)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CLCZ696B2401
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003266-87
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Ing. Štěpánka Vejsadová, Ph.D.

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Radim Kryza, Kardiologie, Městská nemocnice Ostrava, p.o., 

Nemocniční 20, 728 80 Ostrava
	
	EK Městská nemocnice Ostrava, p.o., Nemocniční 898/20A, 

728 80 Ostrava

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, Ph.D., FESC, FACC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Zdeněk Klimsa, Kardiologické odd. Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	(
	EK Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	Doc. MUDr. Jan Bělohlávek, Ph.D., II. Interní klinika VFN Praha, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Radek Pelouch, I. Interní klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové – centrum uzavřeno
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Marek Houra, Interní odd. Nemocnice Kolín, Žižkova 146, 280 02 Kolín
	(
	EK Nemocnice Kolín, Žižkova 146, 280 02 Kolín

	Prof. Dr. Jindřich Špinar, Interní klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	Prof. MUDr. Lenka Špinarová, Ph.D., I. IKAK vedení FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u sv. Anny Brno, 

Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Alexandr Schee, Kardiocentrum Karlovarská krajská nemocnice a.s., Bezručova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
	(
	EK Karlovarská krajská nemocnice a.s., Bezručova 1190/19, 

360 01 Karlovy Vary

	MUDr. Rostislav Polášek, Kardiovaskulární centrum Nemocnice Liberec, 

Husova 357/10, 460 63 Liberec
	(
	EK Nemocnice Liberec, 

Husova 357/10, 460 63 Liberec

	MUDr. Martin Peterka, Interní odd. Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 

274 01 Slaný
	(
	EK Nemocnice Slaný, Politických vězňů 576, 274 01 Slaný

	MUDr. Pavol Horváth, Interní odd. Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., Krajská nemocnice V.Klementa 147, 293 50 Mladá Boleslav - centrum uzavřeno
	(
	EK Oblastní nemocnice Mladá Boleslav a.s., Krajská nemocnice V.Klementa 147, 

293 50 Mladá Boleslav

	MUDr. Marta Kaislerová, II. Interní odd., Nemocnice Tábor, Kpt. Jaroše 2000/10, 390 03 Tábor
	(
	EK Nemocnice Tábor, Kpt. Jaroše 2000/10, 390 03 Tábor

	Prof. MUDr. Zuzana Moťovská, Ph.D., FESC, Intení kardiologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Martin Radvan, Interní odd. Nemocnice Třebíč, Purkyňovo náměstí 133/2, 674 01 Třebíč
	(
	EK Nemocnice Jihlava, Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	Doc. MUDr. Karel Sochor, CSc., Rehabilitační nemocnice Beroun, Interní oddělení, prof. Veselého 493, 266 01 Beroun
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Line listing za období 1.4.2018 – 30.9.2018
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                        

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  32/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze III hodnotící pegylovanou rekombinantní lidskou hyaluronidázu (PEGPH20) kombinovanou s nab-paclitaxelem a gemcitabinem v porovnání s placebem kombinovaným s nab-paclitaxelem a gemcitabinem u pacientů se čtvrtým stadiem dříve neléčeného duktálního adenokarcinomu pankreatu a s vysokou hladinou hyaluronanu / A Phase 3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study of PEGylated Recombinant Human Hyaluronidase (PEGPH20) in Combination with nab‑Paclitaxel Plus Gemcitabine Compared with Placebo Plus nab-Paclitaxel and Gemcitabine in Subjects with Hyaluronan-High Stage IV Previously Untreated Pancreatic Ductal Adenocarcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HALO-109-301
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-004068-13 
Zadavatel/Sponzor: Halozyme Inc.,11388 Sorrento Valley Road, San Diego, California 92121, USA
Žadatel/Applicant: PAREXEL International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 

186 00 Praha 8, Anna Hojková (Anna.Hojkova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průběžná zpráva o KH, listopad 2018 / Annual progress report, Nov 2018
	
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                          


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  33/16 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III porovnávající atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s Nab-Paklitaxelem a placebo v kombinaci s Nab-Paklitaxelem u pacientů s dosud neléčeným metastázujícím trojitě negativním karcinomem prsu / A Phase III, MULTICENTER, RANDOMIZED, placebo-controlled Study OF Atezolizumab (Anti(PD-L1 Antibody) IN COMBINATION WITH NAB‑PACLITAXEL COMPARED with placebo with NAB‑PACLITAXEL for PATIENTS WITH previously UNtreated metastatic TRIPLE‑NEGATIVE BREAST CANCER                                                   
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29522

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005490-37

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	Prof. MUDr. Luboš Petruželka, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 08 Praha
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  46/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, prospektivní,  randomizovaná, open label klinická studie, 
která hodnotí efekt podávání kombinovaného kardiovaskulárního přípravku Polypill (statin + ACEI + anopyrin v jedné tabletě) oproti standardní léčbě v rámci sekundární prevence kardiovaskulárních příhod u starších pacientů po recentním infarktu myokardu / SECURE – Secondary Prevention of Cardiovascular Disease in the Elderly Multicenter, open-label, randomized, repeated-dose, adaptive parallel two arms trial
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 633765
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002868-17
Zadavatel/Sponzor: Fundacion Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares Carlos III (CNIC), Melchor Fernandez Almagro 3, Madrid 28029, Španělsko 

Žadatel/Applicant: VFN Praha, U nemocnice 2/499, 128 08 Praha 2, 

doc. MUDr. Jean-Claude Lubanda, Ph.D. (jean-claude.lubanda@vfn.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  9.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, Ph.D., MBA, FESO, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Nová verze Investigator´s brochure 06, 7.11.2018
	(
	
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  57/16 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 12ti týdenní, dvojitě zaslepená, randomizovaná,
placebem kontrolovaná studie se dvěma paralelními skupinami následovaná 40ti týdenní studií s jednou aktivní větví hodnotící účinek orálně podávaného nintedanibu v dávce 150 mg dvakrát denně na změnu biomarkerů při obnově extracelulární matrix u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou a s omezeným zhoršením usilovné vitální kapacity / A 12-week, double blind, randomised, placebo controlled, parallel group trial followed by a single active arm phase of 40 weeks evaluating the effect of oral nintedanib 150 mg twice daily on change in biomarkers of extracellular matrix (EMC) turnover in patients with idiopathic pulmonary fibrosis (IPF) and limited forced vital capacity (FVC) impairment

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1199.227
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003148-38
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 

1121 Vídeň, Rakousko
Žadatel/Applicant: Pharmnet, s.r.o., Peckova 13, 186 00 Praha, RNDr. Jan Maláč, Ph.D., (jan.malac@pharmnet.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Pavel Reiterer, Oddělení plicních nemocí a TBC Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem
	 
	EK  Krajská Zdravotní a.s. - Masarykova nemocnice v Ústí nad Labem, Sociální péče 3316/12A, 401 13 Ústí nad Labem

	MUDr.Radka Bittenglová, Klinika pneumologie a ftizeologie FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, Edvarda Beneše 1128/13, 305 99 Plzeň

	MUDr. Martina šterclová, Ph.D., Pneumologicka klinika 1. LF UK / TN, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč
	  
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 – Krč

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	 
	EK FNOL

	MUDr. Norbert Pauk, PhD., Nemocnice Na Bulovce, Klinika pneumologie a hrudní chirurgie, Budínova 67/2, 180 82 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 82 Praha 8


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Periodic SUSAR report, dated 30 Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  66/16 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, placebem kontrolované, dvojitě zaslepené klinické hodnocení fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku proti ligandu PD-L1) v kombinaci s gemcitabinem a karboplatinou u pacientů s dosud neléčeným místně pokročilým nebo metastázujícím uroteliálním karcinomem, kteří nejsou způsobilí k léčbě na bázi cisplatiny / A Phase III, Multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind study of Atezolizumab (Anti PD-L1 Antibody) in combination with Gemcitabine/Carboplatin versus Gemcitabine/Carboplatin alone in patients with untreated locally advanced or metastatic urothelial Carcinoma who are ineligible for Cisplatin-based therapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO30070
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000250-35
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, 

CH-40 

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	  
	EK FNOL

	MUDr. Alexandr Poprach, Ph. D., KKOP KOC Masarykův onkologický ústav,
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav,
Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	Prof. MUDr. Marek Babjuk, CSc., Urologická klinika 2. LF UK FN Motol, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5                                                              
	
	EK FN Motol, V Úvalu 84,                                                                                                                      150 00 Praha 5                                                             

	MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK a VFN Praha, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                          




     





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  134/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické klinické hodnocení fáze Ib/III talimogenu laherparepveku v kombinaci s pembrolizumabem při léčbě neresekovatelného melanomu stadia IIIB až  IVM1c (MASTERKEY-265) / A Phase 1b/3, Multicenter, Trial of Talimogene Laherparepvec in Combination With Pembrolizumab (MK-3475) for Treatment of Unresectable Stage IIIB to IVM1c Melanoma (MASTERKEY-265)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20110265

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000185-22

Zadavatel/Sponzor: Amgen s.r.o., Klimentská 46, 110 02 Praha 1

Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., V Jámě 1, 110 00 Praha 1, Linda Wittenbergerová (linda.wittenbergerova@neox.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.11.2018, 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova  6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Hlášení závažného nežádoucího účinku ze dne 5.11.2018
	(
	(
	
	(

	Hlášení závažného nežádoucího účinku ze dne 15.11.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 141/16 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepená studie fáze II s jedním ramenem zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii u lolálně pokročilého/metastazujícího karcinomu ledvinových buněk (mRCC) (KEYNOTE-427)
 / A Phase II Single-arm, Open-label Monotherapy Clinical Trial of Pembrolizumab (MK-3475) in Locally Advanced/Metastatic Renal Cell Carcinoma (mRCC) (KEYNOTE-427)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-427

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-000589-47

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, U.S.A.

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4, 150 00 Praha 5, 

Ing. Irena Kotalová (irena.kotalova@merck.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a TN, 
Vídeňská 800, 140 59 Praha 4

	MUDr. Eugen Kubala, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – centrum uzavřeno
	   
	EK FN Hradec Králové,
Sokolská 581,

500 05 Hradec Králové

	MUDr. Alexandr Poprach, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7 
656 53 Brno
	
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR 1805CZE011934  Follow up 13, dated 2 Nov 2018
	(
	(
	
	(

	SUSAR 1805CZE011934  Follow up 14, dated 2 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                        

                                                                                                                                                                        

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  10/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící bezpečnost a účinnost CCX168 (Avacopan) u pacientů s ANCA asociovanou vaskulitidou, kteří jsou současně léčeni rituximabem nebo cyklofosfamidem/azathioprinem / A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 3 Study to Evaluate the Safety and Efficacy of CCX168 (Avacopan) in Patients with Anti-Neutrophil Cytoplasmic Antibody (ANCA)-Associated Vasculitis Treated Concomitantly with Rituximab or Cyclophosphamide/Azathioprine
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CL010_168

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001121-14

Zadavatel/Sponzor:ChemoCentryx,Inc., Mountain View, California 94043, USA

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika, s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00 Praha 5, 

Eva Kozáková (e.kozakova@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Pavel Horák, CSc., III. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Příručka pro zkoušejícího 8.0 / Investigator´s brochure 8.0
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  12/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: MULTICENTRICKÉ, RANDOMIZOVANÉ, PLACEBEM KONTROLOVANÉ, DVOJITĚ ZASLEPENÉ KLINICKÉ HODNOCENÍ FÁZE III POSUZUJÍCÍ ATEZOLIZUMAB (PROTILÁTKU PROTI PD-L1) JAKO ADJUVANTNÍ LÉČBU U PACIENTŮ S RENÁLNÍM KARCINOMEM S VYSOKÝM RIZIKEM ROZVOJE METASTÁZ PO NEFREKTOMII/
A PHASE III, MULTICENTER, RANDOMIZED, PLACEBO-CONTROLLED, DOUBLE-BLIND STUDY OF ATEZOLIZUMAB (ANTI−PD-L1 ANTIBODY) AS ADJUVANT THERAPY IN PATIENTS WITH RENAL CELL CARCINOMA AT HIGH RISK OF DEVELOPING METASTASIS FOLLOWING NEPHRECTOMY
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO39210

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001881-27

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,

Darina Zemková (darina.zemkova@quintiles.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK IKEM Praha

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova  185/6, 779 00  Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  31/17 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Jednoramenné klinické hodnocení fáze II na míru upraveného přístupu k imunitní léčbě přípravkem nivolumab u subjektů s metastazujícím nebo pokročilým adenokarcinomem ledvin, TITAN RCC / A phase II single arm clinical trial of a Tailored ImmunoTherapy Approach with Nivolumab in subject with metastatic or advanced renal Cell Carcinoma, TITAN RCC
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 0216-ASG

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002307-26

Zadavatel/Sponzor: AIO-Studien-gGmbH, Kuno-Fischer-Strasse 8, 14057 Berlín, Germany

Žadatel/Applicant: Celerion CZ s.r.o., Lidická 28, 150 00 Praha 5, Ing. Jan Hon (jan.hon@celerion.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD., Onkologická klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 772 00 Olomouc 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK U Nemocnice 2, 

128 08 Praha 2

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika FN Motol  Praha, V Úvalu 84, 150 00 Praha 5
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 00 Praha 5

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR #2 of Nivolumab and Ipilimumab, reporting period 20 Sep 2017 – 19 Sep 2018, dated 14 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                          









 
                                                                                                                                                                                                                                                  

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  38/17 MEK 7
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze III zkoumající přípravek pembrolizumab (MK-3475) v monoterapii jako adjuvantní léčbu karcinomu ledvinových buněk po nefrektomii (KEYNOTE-564) / A Phase III, randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial of Pembrolizumab (MK-3475) as Monotherapy in the Adjuvant treatment of renal cell carcinoma post nephrectomy (KEYNOTE-564)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-3475-564

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004351-75

Zadavatel/Sponzor: Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., 

One Merck Drive, P.O.Box 100, Whitehouse Station, NJ, 08889-0100, USA

Žadatel/Applicant: Merck Sharp & Dohme s.r.o., Na Valentince 3336/4,  150 00 Praha 5 – Smíchov
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler, Ph.D., Onkologická klinika 1. LF UK, Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800,  140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800,
140 59 Praha 4 - Krč

	MUDr. Hana Perková, Oddělení radioterapie, Nemocnice Nový Jičín, Purkyňova 2138/16, 741 01 Nový Jičín
	   
	EK Nemocnice Nový Jičín, a.s., Purkyňova 2138/16, 

741 01 Nový Jičín

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie, Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice Na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK 

 FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 – centrum uzavřeno
	
	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Zdeněk Král, CSc., Interní onkologická a hematologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Jaroslav Hájek, Onkologická klinika FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 

708 52 Ostrava - Poruba
	
	EK Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra Doc. MUDr. Jany Prausové, Ph.D., MBA, ze dne 6.11.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  43/17 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze 3 hodnotící monoterapii lorlatinibem (PF–06463922) oproti monoterapii krizotinibem v první linii léčby u pacientů s pokročilým ALK- pozitivním nemalobuněčným karcinomem plic / A Phase 3, randomized, open label study of lorlatinib (pf 06463922) monotherapy versus crizotinib monotherapy in the first line treatment of patients with advanced alk positive non small cell lung cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B7461006

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003315-35

Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc., 235 East 42nd Street, New York, NY 10017 USA 
Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., Pankrác House, Lomnického 1705/7, 

140 00 Praha 4, Tomáš Brožek (tomas.brozek@inventivhealth.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                     Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6 , 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D, Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6 , 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Milada Zemanová, Ph.D., Onkologická klinika VFN Praha, 

Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	SUSAR – 13 Sep 2017 to 25 Sep 2018, dated 7 Nov 2018
	(
	(
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No                                                                                                         


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  56/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické klinické hodnocení uspořádané v paralelních skupinách ke stanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy / A randomized, parallel-group, multicenter study to assess the efficacy and safety of vilaprisan in subjects with uterine fibroids

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 15789

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002855-48

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo

Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/ 6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Submission Letter, 21 Nov 2018 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis pro zkoušejícího / Dear investigator letter dated 12.11.2018 about end of recruitment on 23.11.2018 to subgroup 2
	(
	(
	
	(

	Materiály pro digitální inzerci / Digital outreach  materials, Czech country image Library 13 Nov 2017
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                    





 
                                                                                                                                                                                                                                                    
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  57/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení s parelelním  uspořádaním ke stanovení účinnosti a bezpečnosti vilaprisanu u pacientek s děložními myomy
 / An open-label, parallel-group, randomized, multicenter study to assess the safety and efficacy of vilaprisan in subjects with uterine fibroids versus standard of care

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16953

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004822-41

Zadavatel/Sponzor: Bayer AG, D-51368 Leverkusen, Německo
Žadatel/Applicant: Bayer s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, PharmDr. Ilona Bečková, Ph.D., (ilona.beckova.ext@bayer.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.11.2018, 14.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis 5.11.2018 (Submission Letter) 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	16953 Dear investigator letter 26 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	16953 Annual report 2018 
	(
	(
	
	(

	List of protocol deviations 13 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 82/17 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, otevřená studie fáze III hodnotící léčbu nivolumabem v kombinaci s kabozantinibem nebo nivolumabem a ipilimumabem v kombinaci s kabozantinibem oproti léčbě sunitinibem u pacientů s dříve neléčeným pokročilým nebo metastazujícím renálním karcinomem / A Phase 3, Randomized, Open-Label Study of Nivolumab Combined with Cabozantinib or Nivolumab and Ipilimumab Combined with Cabozantinib versus Sunitinib in Participants with Previously Untreated, Advanced or Metastatic Renal Cell Carcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-9ER

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000759-20

Zadavatel/Sponzor: Bristol-Myers Squibb International Corporation, Chaussée de la Hulpe 185, 

1170 Brusel, Belgie

Žadatel/Applicant: Bristol-Myers Squibb spol. s r. o., Budějovická 778/3, 140 00 Praha 4, 

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové,

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení významné odchylky od protokolu, 21.listopadu 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 84/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě maskované, multicentrické klinické hodnocení fáze III s paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost, farmakokinetiku a imunogenicitu přípravků SB11 (navrhovaná biologická obdoba ranibizumabu) a Lucentis® u pacientů s věkem podmíněnou neovaskulární makulární degenerací / A Phase III Randomised, Double-masked, Parallel Group, Multicentre Study to Compare the Efficacy, Safety, Pharmacokinetics and Immunogenicity between SB11 (proposed ranibizumab biosimilar) and Lucentis® in Subjects with Neovascular Age-related Macular Degeneration
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SB11-G31-AMD verze 1.0 z 3.března 2017

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000422-36

Zadavatel/Sponzor: Samsung Bioepis Co., Ltd., Cheomdan-daero, Yeonsu-gu, Incheon, 21987, Korejská republika

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Ostrava

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc, FEBO, Oční klinika FN Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL 


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Potvrzení o pojištění KH, 22.října 2018 / Certificate of clinical trial insurance, 22 Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 85/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované klinického hodnocení fáze III posuzující atezolizumab v porovnání s placebem při podávání v kombinaci s paklitaxelem, karboplatinou a bevacizumabem pacientkám s nově diagnostikovaným karcinomem vaječníku či vejcovodu nebo s primárním peritoneálním karcinomem stadia III nebo stadia IV  / A Phase III, multicenter, randomized study of atezolizumab versus placebo administered in combination with paclitaxel, carboplatin and bevacizumab for patients with newly-diagnosed stage III or stage IV ovarian, falloplan tube, or primary peritoneal cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ROCHE YO 39523/GOG-3015/ENGOT-ov.39

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003472-52

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Bldg. 663, Basel, CH-40 

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín,

Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqviasms.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  21.11.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc 

I.P.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                       



                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  135/17 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické pokračovací klinické hodnocení pro pacienty, kteří se v minulosti účastnili některého z klinických hodnocení Atezolizumabu, jehož zadavatelem byly společnosti Genentech a/nebo F. Hoffmann-LA Roche Ltd. / An open label, multicenter extension study in patients previously enrolledin a Genentech and/or F. Hoffmann La Roche Ltd. – sponsored a Tezolizumab study

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BO39633 Verze 2 / Version 2 (14. června 2017 / 14 June 2017)

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-005189-75

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Mgr. Anna Hoffmannová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.12.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc – centrum uzavřeno
	
	EK FNOL 

	Radek Lakomy, MD, Ph.D., Masarykuv onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No             

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  136/17 MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, mezinárodní, multicentrické klinické hodnocení fáze II  ke stanovení účinnosti a bezpečnosti perorálně užívaného pazopanibu a jeho vlivu na kvalitu života pacientů  s pokročilým a/nebo  metastatickým karcinomem ledviny, kteří byli léčeni inhibitorem kontrolního bodu / A prospective international multicenter phase II study to evaluate the efficacy, safety and quality of life of oral daily pazopanib in patients with advanced and/or metastatic renal cell carcinoma after previous therapy with checkpoint inhibitor treatment
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CPZP034A2410
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000708-10
Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Gemini, budova B, Na pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, 

Mgr. Jana Bystroňová (jana.bystronova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.11.2018, 6.11.2018, 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7

656 53 Brno


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Investigator´s Brochure_PZP034, ed. 17, release date: 18 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Investigator´s Brochure_PZP034, ed. 17, release date: 18 Oct 2018_TC
	(
	(
	
	(

	Investigator´s Brochure summary of changes_PZP034,  ed. 17, release date: 18 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Investigator´s Brochure summary of changes_PZP034_erratum, date: 30 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	DSUR-PZP034-001, Issue 008: 10 Sep 2017 – 9 Sep 2018, release date: 25 Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Unblinded line listing za období 1.4.2018 – 30.9.2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  142/17 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku VGX-3100 podávaného intramuskulárně s následnou elektroporací přístrojem CELLECTRA™ 5PSP za účelem léčby cervikální high-grade skvamózní intraepiteliální léze (HSIL)1 související s HPV-16 a/nebo HPV-18 / A Prospective, Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled Phase 3 Study of VGX-3100 Delivered Intramuscularly followed by Electroporation with CELLECTRA™ 5PSP for the Treatment of HPV-16 and/or HPV-18 related High Grade Squamous Intraepithelial Lesion (HSIL)1 of the Cervix 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HPV-301

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-002761-63

Zadavatel/Sponzor: Inovio Pharmaceuticals Inc., USA, evropským zástupcem zadavatele /EU legal representative Clinical Technology Centre (International), Cambidge, Anglie

Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00 Praha 4 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	prof. MUDr. Radovan Pilka, Ph.D., Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	    
	EK FNOL

	MUDr. Alfred Dorr, CSc., Gynekologicko-porodnické oddělení Slezská nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 470/86, Předměstí, 746 01 Opava – centrum uzavřeno
	 
	EK Slezské nemocnice v Opavě, p.o., Olomoucká 86, 746 01 Opava

	MUDr. Roman Peschout, Gynekologicko-porodnické oddělení, Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 59, 586 33 Jihlava
	
	EK Nemocnice Jihlava p.o.,Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

	MUDr. Mária Procházková, Ph.D., MPH, Gynekologicko-porodnické oddělení, Podřipská nemocnice s poliklinikou Roudnice n. L., s.r.o., Alej 17.listopadu 1101, 413 01 Roudnice nad Labem - centrum uzavřeno
	
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	doc. MUDr. Jiří Sláma, Ph.D., Gynekologicko-porodnická klinika 1.LF a VFN, Onkologické oddělení, VFN v Praze, Apolinářská 18, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN v Praze, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	6 MLL 8 May 2018 to 7 Nov 2018, dated 16 Nov 2018
	(
	(
	
	


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                         MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  171/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Komedikační studie hodnotící monoterapii a kombinační terapii pomocí enterální infúze levodopa-karbidopa (L-dopa) gelu / COSMOS – Comedication Study assessing Mono-and cOmbination therapy with levodopa-carbidopa inteStinal gel
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P16-831

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Abbvie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5

Žadatel/Applicant: Abbvie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 1.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   N/A

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Michaela Kaiserová, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení sběru dat v neintervenční studii COSMOS, 29.10.2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                          




        





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 172/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie fáze 1B/2 ke zhodnocení bezpečnosti a účinnosti avelumabu (MSB0010718C) v kombinaci s chemoterapií s nebo bez jiné protinádorové imunoterapie jako první linie léčby u pacientů s pokročilými malignitami, javelin chemotherapy medley / 
A multicenter, open-label, phase 1B/2 study to evaluate safety and efficacy of avelumab (MSB0010718C) in combination with chemotherapy with or without other anti-cancer immunotherapies as first-line treatmant in patients with advanced malignancies, javelin chemotherapy medley








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B9991023
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001741-27
Zadavatel/Sponzor: Pfizer Inc. 235 East 42 Street, New York, NY 10017 US

Zástupce zadavatele v EU / EU Legal Representative: Pfizer Ltd., Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, United Kingdom
Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Futurama Business Park, Sokolovská 651/136a, 186 00 Praha 8
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018
U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o zahájení KH v ČR / Notification of clinical trial commencement in the Czech Republic
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                          


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  173/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní multicentrická randomizovaná studie fáze 3 srovnávající tesetaxel a sníženou dávku kapecitabinu se samotným kapecitabinem u pacientů s lokálně pokročilým nebo metastázujícím HER2-negativním karcinomem prsu s pozitivními hormonálními receptory v minulosti léčených taxanem / A Multinational, Multicenter, Randomized, Phase 3 Study of Tesetaxel plus a Reduced Dose of Capecitabine versus Capecitabine Alone in Patients with HER2 Negative, Hormone Receptor Positive, Locally Advanced or Metastatic Breast Cancer Previously Treated with a Taxane
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ODO-TE-B301

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002961-23

Zadavatel/Sponzor: Odonate Therapeutics, LLC, 4747 Executive Drive, Suite 510 San Diego, 

CA 92121, USA

Oprávněný zástupce pro EU / EU Legal Representative: inVentiv Health Clinical UK Ltd.,

Thames House, 17-19  Marlow Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 7AA, United Kingdom

Žadatel/Applicant:  inVentiv Health Czech Republic, s.r.o., Syneos Health, Lomnického 1705/7, 

140 00 Praha 4, Nina Svobodová (Nina.Svobodova@inventivhealth.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Motol

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Zahájení KH v ČR / Study commencement in the Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No     
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  24/18 MEK 3
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze III hodnotící atezolizumab v kombinaci s bevacizumabem ve srovnání se sorafenibem u pacientů bez  předchozí léčby lokálně pokročilého nebo metastatického hepatocelulárního karcinomu (Imbrave150) / A Phase III, open-label, randomized study of atezolizumab in combination with bevacizumab compared with sorafenib in patients with untreated locally advanced or metastatic hepatocellular carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: YO40245
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003691-31
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, RNDr. Vladimír Kůs, (vladimir.kus@roche.com)

	


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  I. P. Pavlova  185/6 , 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	MUDr. Beatric Bencsiková, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Soubor informací pro zkoušející, verze 14 k hodnocenému léčivému přípravku Tecentriq® / Atezolizumab včetně verze se sledováním změn proti poslední schválené verzi z 11.ledna 2018, říjen 2018 /  Investigator´s Brochure version 14 for investigational medicinal product Tecentriq® / Atezolizumab including the tracked changes version to the last approved version 11 dated 11 Jan 2018, Oct 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  27/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná studie fáze 3 porovnávající kombinaci IMO-2125 s ipilimumabem a samotný ipilimumab u pacientů s anti-PD-1 refrakterním melanomem / 
A Randomized Phase 3 comparison of IMO-2125 with Ipilimumab versus Ipilimumab alone in subjects with anti-PD-1 Refractory Melanoma






             

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 2125-MEL-301

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-002454-36

Zadavatel/Sponzor: Idera Pharmaceuticals, Inc., 505 Eagleview Blvd, Suite 212 Exton, PA 19341, USA

Žadatel/Applicant: Medpace Česká republika s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00 Praha 5, 

Zdenka Novotná (z.novotna@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Královské Vinohrady

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Objasňující dopis k protokolu / Protocol clarification letter, 22 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                          



 





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ
Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  30/18 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie 
fáze III porovnávající Atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s adjuvantní chemoterapií na bázi Antracyklinu/Taxanu oproti samotné cemoterapii u pacientů s operovatelným trojitě negativním karcinomem prsu / A Phase III, multicenter, randomized, open-label study comparing Atezolizumab (Anti PD-L1antibody) in combination with adjuvant Anthracycline/Taxane-based chemotherapy versus chemotherapy alone in patients with operable triple-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-05/AFT-27/WO39391
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003695-47

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland

Žadatel/Applicant: Pharmaceutical Research Associates CZ, s.r.o., Jankovcova 1569/2c, 

170 00 Praha 7, Ludmila Melicharová (MelicharovaLudmila@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Adam Paulík, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 
500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Markéta Pospíšková, Krajská nemocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

	Doc. MUDr. Jana Prausová, PhD., MBA, Onkologická klinika 2. LF UK a FN Motol, FN v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
	(

	EK FN v Motole, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5 

	MUDr. Martin Šmakal, Onkologická ambulance, Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice
	(
	EK Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice

	prim. MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika, Všeobecné fakultní nemocnice, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. Pavel Weiner, Onkologie Nemocnice Jindřichův Hradec, U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec – centrum uzavřeno
	(
	EK Nemocnice Jindřichův Hradec, U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindřichův Hradec


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover Letter, 7 Nov 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o stanovisko EK - formulář etické komise  / Application for EC opinion – EC form, 7 Nov 2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Podstatný dodatek Annex II / Substantial amendment Annex II, 7 Nov 2018 
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího Tecentriq (Atezolizumab) / Investigator´s brochure Tecentriq (Atezolizumab), version 14, Oct 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího Tecentriq (Atezolizumab) s vyznačenými změnami z verze 11 na 14 / Investigator´s brochure Tecentriq (Atezolizumab) with tracked changes from 11 to 14, version 14, Oct 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 56/18 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, aktivně kontrolovaná studie fáze II porovnávající účinnost a bezpečnost cílené protinádorové léčby nebo protinádorové imunoterapie podávaných na základě genomického profilování 
versus chemoterapie založená na platině u pacientů s karcinomem neznámého původu, kteří byli léčeni 3 cykly platinového dubletu (CUPISCO) / A Phase II, randomized, activecontrolled, multicenter study comparing the efficacy and safety of targeted therapy or cancer immunotherapy guided by genomic profiling versus platinum-based chemotherapy in patients with cancer of unknown primary site who have received three cycles of platinum doublet chemotherapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MX39795

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003040-20

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Sokolovská 685/136f,  186 00 Praha 8, RNDr. Vladimír Kůs (vladimir.kus@roche.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika, I. P. Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	MUDr. Jiří Tomášek, Ph.D., Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 56 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7,  

656 53 Brno

	prof. MUDr. Luboš  Petruželka, CSc., Onkologická klinika VFN a 1.LF UK, Karlovo náměstí 32, 128 08  Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1,

128 08  Praha 2


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	DSUR č. 7 pro ttrastuzumab / Herceptin za období 25.9.2017 – 24.9.2018 / DSUR no. 7  for  trastuzumab / Herceptin covering the period  25 Sep 2017 – 24 Sep 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No     





 
                                                                              
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  58/18 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze III se  dvěma rameny, posuzující farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost kombinace fixní dávky podkožně podávaného Pertuzumabu a Trastuzumabu spolu s chemoterapií u pacientů s HER2 pozitivním karcinomem prsu v rané fázi / A Phase III, Randomized, Multicenter, Open-label, Two-arm Study to Evaluate the Pharmacokinetics, Efficacy, and Safety of Subcutaneous Administration of the Fixed-dose Combination of Pertuzumab and Trastuzumab in Combination with Chemotherapy in Patients with HER2-positive Early Breast Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO40324 Verze 1, 2.února 2018

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004897-32

Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Ing. Darina Zemková (darina.zemkova@iqvia.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018, 13.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL

	MUDr. Iveta Kolářová, Ph.D., Onkologické a radiologické centrum Multiscan Pardubice, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice
	 FORMCHECKBOX 

	EK Nemocnice Pardubického kraje, a.s., Pardubická nemocnice,

Kyjevská 44, 532 03  Pardubice 

	MUDr. Adam Paulik, Klinika onkologie a radioterapie FN HK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

	EK  FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Milos Holanek, Masarykův onkologický ústav, Zlutý kopec 7 , 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D., Onkologická klinika Fakultni poliklinika VFN, Karlovo náměsti 32, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN,  Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Upozornění pro zkoušející / změny v četnosti těhotenského testu protokolu WO40324 v ČR / Memo to investigators – Czech specific changes to pregnancy testing requirements for protocol WO40324
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Oznámení o zahájení KH v ČR ze dne 9.11.2018 / Clinical trial initiation in the Czech Republic, 9 Nov 2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  59/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení posuzující účinnost a bezpečnost přípravku BG00011 u pacientů s idiopatickou plicní fibrózou
/ A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of BG00011 in Patients With Idiopathic Pulmonary Fibrosis









Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 203PF203

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003158-18

Zadavatel/Sponzor: Biogen Idec Research Limited, Innovation House, 70 Norden Road, Maidenhead, Berkshire, SL6 4AY, United Kingdom

Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Mgr. Jana Farkašová (jana.farkasova@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Vítezslav Kolek, DrSc., Klinika plicnich nemoci a tuberkulozy FN  Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	
	EK FNOL


1/2

Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Souhrn změn Příručky  pro zkoušející verze 11 ze dne 22.října 2018 / Summary of changes to the Investigator´s brochure  version 11, dated 22 Oct  2018
	(
	(
	
	(


Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  114/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná multicentrická studie fáze II/III přípravku MOR00208 s bendamustinem v porovnání s rituximabem s bendamustinem u pacientů s relabujícím nebo refrakterním difuzním velkobuněčným B‑lymfomem (R-R
DLBCL), kteří nejsou způsobilí k léčbě vysokodávkovou chemoterapií (HDC) a autologní transplantací kmenových buněk (TKB) – B-MIND / A Phase II/III, Randomised, Multicentre Study of MOR00208 with Bendamustine versus Rituximab with Bendamustine in Patients with Relapsed or Refractory Diffuse Large B-Cell Lymphoma (R-R DLBCL) Who Are Not Eligible for High-Dose Chemotherapy (HDC) and Autologous Stem-Cell Transplantation (ASCT) – B-MIND






Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MOR208C204

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004689-11

Zadavatel/Sponzor: MorphoSys AG, Semmelweisstrasse 7, Planrégg, 82152, Germany

Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Mgr. Michal Petlach (submissionsCR@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Hradec Králové
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Obr, Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavvlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	MOR208C204 Roční zpráva o průběhu KH s přílohami, 15.listopadu 2018 / MOR208C204 Annual report on study progress with attachements, dated 15 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  117/18 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie COMBI-APlus: Otevřené klinické hodnocení kombinace dabrafenibu  s trametinibem (fáze IIIb) v adjuvantní 
léčbě melanomu s mutací BRAF V600 u stadia III po kompletní resekci, sloužící ke stanovení vlivu upraveného léčebného postupu řešení horečky na její výskyt a závažnost / COMBI-APlus: Open-label, phase IIIb study of dabrafenib in COMBInation with trametinib in the Adjuvant treatment of stage III BRAF V600 mutation-positive melanoma after complete resection to evaluate the impact on pyrexia related outcomes of an adapted pyrexia AE-management algorithm (Plus)                           
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CDRB436F2410

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000168-27

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Gemini budova B, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prim. MUDr. Ivana Krajsová, Dermatovenerologická klinika Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2 , 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2begin_ end_of_the_skype_highlighting

	MUDr. Radek Lakomý, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7,

656 53 Brno
	(
	EK MOU, Žlutý kopec 7,

656 53 Brno

	Prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Sanatorium profesora Arenbergera, Bolzanova 7, 110 00 Praha 1
	(
	EK IKEM a TN, Vídeňská 800,

140 59 Praha 4

	MUDr. Jindřich Kopecký, Klinika onkologie a radioterapie, FN Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové,

Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové

	Prim. MUDr. Yvetta Vantuchová, PhD. , Kožní oddělení FN Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava
	(
	EK FN Ostrava, 

17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava

	Prim. MUDr. Milan Kohoutek, Onkologické oddělení, Krajská nemocnice T. Bati as., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín
	(
	EK Krajská nemocnice T. Bati a.s., 

Havlíčkovo nábřeží 600, 

762 75 Zlín 

	MUDr. Petra Holečková, Ph.D., MBA, Nemocnice ma Bulovce, Budínova 67/2, 

180 00 Praha - Libeň
	(
	EK Nemocnice na Bulovce,

Budínova 67/2, 180 00 Praha – Libeň


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Unblinded line listing za období 1.4.2018 – 30.9.2018
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  123/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná klinická studie fáze 3b hodnotící bezpečnost léčby pimavanserinem u dospělých a starších subjektů s neuropsychiatrickými symptomy při neurodegenerativním onemocnění / A Phase 3b, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Safety Study of Pimavanserin Therapy in Adult and Elderly Subjects With Neuropsychiatric Symptoms Related to Neurodegenerative Disease








Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACP-103-046

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-003536-36

Zadavatel/Sponzor: ACADIA Pharmaceuticals Inc., 3611 Valley Centre Drive, Suite 300, San Diego, CA 92130 USA
Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials Ltd, 1st Floor, Waterfront House, Beeston Business Park, Beeston, Nottingham, NG9 1LA, UK 

Zástupce ČR: Worldwide Clinical Trials, Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@worldwide.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 31.října 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje WCT, 4. ledna 2016 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti pro podstatný dodatek, příloha 2, 31.října 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, vydání 12 z 20.června 2018

· čistá kopie

· kopie se sledováním změn
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – souhrn změn,  vydání 12 z 28.června 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  124/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 52týdenní otevřené prodloužení studie s pimavanserinem u dospělých a starších subjektů s neuropsychiatrickými příznaky při neurodegenerativním onemocnění / A 52-Week Open-Label Extension Study of Pimavanserin in Adult and Elderly Subjects With Neuropsychiatric Symptoms Related to Neurodegenerative Disease
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ACP-103-047

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004439-36

Zadavatel/Sponzor: ACADIA Pharmaceuticals Inc., 3611 Valley Centre Drive, Suite 300, San Diego, CA 92130 USA
Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials Ltd, 1st Floor, Waterfront House, Beeston Business Park, Beeston, Nottingham, NG9 1LA, UK 

Zástupce ČR: Worldwide Clinical Trials, Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@worldwide.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK VFN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc, 

I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	 FORMCHECKBOX 
    
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 31.října 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje WCT, 4. ledna 2016 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti pro podstatný dodatek, příloha 2, 31.října 2018
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího, vydání 12 z 20.června 2018

· čistá kopie

· kopie se sledováním změn
	(
	(
	
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího – souhrn změn,  vydání 12 z 28.června 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  128/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvoudílná, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami zkoumající účinnost a bezpečnost přípravku SENS-401 u pacientů se závažnou nebo těžkou náhlou senzorineurální ztrátou sluchu / A two- part, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel-group, efficacy and safety study of SENS-401 in subjects with severe or profound sudden sensorineural hearing loss 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SENS 401-201                              
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000812-47
Zadavatel/Sponzor: SENSORION SA, 375 rue du Professeur Joseph Blayac, Montpellier, 34080, France
Žadatel/Applicant: Worldwide Clinical Trials Limited, 1st Floor, Waterfront House, Beeston Busines Park, Beeston, Nottingham, MG9 1LA , Ing. Ilona Labošová (ilona.labosova@worldwide.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   MEK FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Jiří Hoza, Otorinolaryngologická klinika, FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00   Olomouc – centrum uzavřeno
	 FORMCHECKBOX 

	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Oznámení o uzavření centra MUDr. Jiřího Hozy, 16.11.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 131/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, otevřené, aktivně kontrolované klinické hodnocení fáze·3 porovnávající přípravek DS-8201a, konjugát anti-HER2 protilátky s léčbou podle volby zkoušejícího lékaře u pacientek/pacientů s HER2-pozitivním, neodstranitelným a/nebo metastatickým karcinomem prsu po předchozí běžné terapii HER2 včetně T-DM1 / A Phase 3, multicenter, randomized, open-label, active-controlled study of DS-8201a, an anti-HER2-antibody drug conjugate, versus treatment of investigator's choice for HER2-positive, unresectable and/or metastatic breast cancer subjects pretreated with prior standard of care HER2 therapies, including T-DM1
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: DS8201-A-U301
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000221-31
Zadavatel/Sponzor: Daiichi Sankyo Inc., 211 Mt Airy Rd.,Basking Ridge, NJ 07920, USA
Žadatel/Applicant: IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 - Karlín Zuzana Mikšovská (zuzana.miksovska@iqiva.com)  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Brno

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  

 I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář k připomenutí dávky pacientovi pro Lapatinib + Capecitabine, verze 4, 17.září 2018 /  Patient Dose Reminder Form_Lapatinib  + Capecitabine_v4_17 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář k připomenutí dávky pacientovi pro trastuzumab + kapecitabin,  verze 4, 17.září 2018 /  Patient Dose Reminder Form_Trastuzumab  + Capecitabine_v4_17 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Průkaz pacienta ke klinickému hodnocení V3.0CZE ze dne 22.října 2018 / Patient Emergency Card, V3.0CZE_ 22 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis upřesňující protokol ze dne 10.září 2018 / Protocol clarification letter dated 10 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 132/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 2letá prospektivní studie ke zhodnocení kvality života související se zdravotním stavem pacientů s vysoce aktivní, relabující roztroušenou sklerózou léčenou přípravkem Mavenclad® / A 2-year prospective Study to Assess Health-related Quality of Life in Subjects with Highly-Active relapsing Multiple Sclerosis Treated with Mavenclad®









Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MS700568_0021

EudraCT number/ EudraCT number:  2017-002632-17

Zadavatel/Sponzor: Merck KgaA, Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Německo

Žadatel/Applicant: Parexel International Czech Republic s.r.o., Sokolovská 651/136A, 186 00 Praha 8, Anna Hojková (anna.hojkova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 19.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:    FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Jan Mareš, Ph.D., Neurologická klinika FN Olomouc,  

 I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Potvrzení o pojištění KH k pojistné smlouvě č. 2.002.588 z 14.11.2018 / Certificate of clinical trial insurance for policy no. 2.002.588 dated 14 Nov 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number: 134/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, multicentrická, otevřená klinická studie fáze 4 k hodnocení účinnosti přípravku Isoprinosine® u pacientek s cervikální dysplázií nízkého stupně, způsobenou vysoce rizikovými lidskými papilomaviry (HrHPV) / A phase 4, randomized, open label multi-centre clinical study to evaluate efficacy of Isoprinosine® in female subjects with low-grade cervical dysplasia caused by HrHPV
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EWO-ISO-2017/2
EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004235-36
Zadavatel/Sponzor: Ewopharma AG, Vordergasse 43, Schauffhausen, Švýcarsko / Ewopharma AG, Vordergasse 43, Schauffhausen, Switzerland
Žadatel/Applicant: Optimapharm s.r.o., Václavkova 519/4, 160 00 Praha 6, Mgr. Barbora Obrová
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   FN Motol
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	MUDr. Aleš Skřivánek, Ph.D., G-centrum Olomouc, s.r.o., Horní nám. 285/8, 
779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2
Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Podací dopis / Submission letter
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Isoprinosine 500 mg tablet, datumrevize textu 3.10.2018 / Isoprinosine 500 mg tablets SPC, date of text revision 3 Oct 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	SPC Isoprinosine 500 mg tablet, datumrevize textu 3.10.2018 překlad českého SPC do angličtiny / Isoprinosine 500 mg tablets SPC, date of text revision 3 Oct 2018, translation of czech SPC to English
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No                                                                                                                                                        
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP
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Rozdělovník/Distribution list:
-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 Multicentrické KH, je požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Multi-centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

 FORMCHECKBOX 
  KH prováděné v jednom centru, požadováno stanovisko EK pro místní centrum (centra)/ Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Číslo jednací/Reference number:  138/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Mezinárodní, otevřené, multicentrické, randomizované, kontrolované klinické hodnocení fáze III, pro zhodnocení účinnosti a bezpečnosti léčivých přípravků Durvalumabu v kombinaci se standardní chemoterapií nebo Durvalumabu s Tremelimumabem v kombinaci se standardní chemoterapií oproti standardní chemoterapii samotné podávaných jako první linie léčby u pacientů s inoperabilním, lokálně pokročilým nebo metastatickým uroteliálním karcinomem (NILE) / A Phase III, Randomized, Open-Label, Controlled, Multi-Center, Global Study of First-Line Durvalumab in Combination with Standard of Care Chemotherapy and Durvalumab in Combination with Tremelimumab and Standard of Care Chemotherapy Versus Standard of Care Chemotherapy Alone in Patients with Unresectable Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: D933SC00001
EudraCT number/ EudraCT number: 2018-001883-48
Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca AB, 151 85 Södertälje, Sweden
Žadatel/Applicant: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/1, Jinonice, 158 00  Praha 5, Mgr. Robert Zoulík (robert.zoulik@astrazeneca.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.11.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.12.2018

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH předloženo/ For multi-centric clinical trials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was submitted:   IKEM a TN Praha
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

(   1x ročně/Once a year                    FORMCHECKBOX 
  Jiná lhůta/ Other …………….

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

Trial Site / Name of Investigator
	Místní EK Local EC
	Adresa  místní EK

Address

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc,  
 I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

Document title, version, date
	Schváleno /Approved
	Vzato na vědomí / Taken into account 

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	EQ-5D-5L_V1_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933RC00001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PGIC_V1.00_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PGIS_V1_Trans_Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	PRO-CTCAE_V1_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	QLQ-C30_V1_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933RC00001
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	ReminderIcons_v1_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ-4 Oct 2018_D933SC00001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Handheld Training Module_v1_Trans_eCOA Handheld_Czech-CZ_4 Oct 2018_D933SC00001
	(
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                           MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  10.12.2018                                                   předseda EK FNOL a LF UP
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